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Autenticação Digitai Código: 48190207203361524017*1
Data: 02/07/2020 10:45:14

Valor Total do Ato: RS 4,56
Selo Digita! Tipo Nomial C: AKD77541-WVT;

I Cartório Azevêdo Bastos
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Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°. 3° e 7° inc. V 8°. 4t e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Ari. 6 Inc. Xll da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente Imagem digitalizada, reprodução fiel do documento apresentado o conferido neste ato.
Confira os dados do alo em: hltps //selodlgitaUjpb.)us.brou Consulte o Documento em: htips://azevedobastos.nol.bi/aocumento/481902072033615240170 referido é verdade. Dou fé.



REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EU 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO PESSOA

Av. Epitácío Pessoa, 1145 Bairro cfos Estados 58030-00. João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax; (83) 3244-5484

http //wv;w.azevedobastos.not.br
E-mail cârtsrlo@aze\/edobastos. not.br

DECLARAÇAO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos. Interdições e Tutelas com
atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticacáo Digital' ou na referida
sequência, foi autenticado de acordo com as Legislações e normas vigentes^.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraiba. foi
instituído pela da Lei N° 10.132. de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de notas e
registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https //corregedona.Ijpb.jus.br/selo-dígitalf

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da
empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 30/07/2020 11:47:47 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo com o Ari.
1°, 10® e seus §§ 1® e 2“ da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartório Azevêdo Bastos,
poderá ser solicitado diretamente a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autenbca@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site httDs://au!-Jia':.-.i azevedobastos í iol.br e informe o Código de Consulta desta Declaração.

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 46190207203361524017-1 48190207203361524017-3
'Legislações Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® I0.40ô'2002. Medida Provisória n® 2200/2001, Lei Federa! n® 13.105/2015 Lei Estadual n“
8,721/2008 Lei Estadual n® 10,132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5cbd89891118e6a63f98e0274e5c2f8436d74fd8dcd469586a4a470bd303fa7b438S6Sbeeae08b3411ea3l7db09850db30d454fO
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Comprovante de Inscrição e de Situação Cadastral

Contribuinte,

Confira os dados de cadastro da Pessoa Jurídica c. existindo qualquer divergência, providencie junto à

Secretaria de Estado da Fazenda a sua atualização cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO ESTADUAL E
DE SITUAÇÃO CADASTRAL

CNPJ/CPF

12.418.191/0001-95

Inicio Atividade com ICMS

11/10/2011

INSCRIÇÃO ESTADUAL

256.542.937

NOME EMPRESARIAL

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL

4644301 ● Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios
4664800 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e
peças
4754701 - Comércio varejista de móveis
4773300 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
6810202 ● Aluguel de imóveis próprios

CONTRIBUINTE CREOENCIAOO/OISPENSADO A EMITIR OS SEGUINTES DOCUMENTOS ELETRÔNICOS

- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletrônica ● NFe a partir de 12/01/2012
- Credenciado a Emitir Escrituração Fiscal Digital - EFD a partir de 01/12/2014

CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA

2305 ● EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABiLIDADE LIMITADA (EMPRESÃRIA)

NÚMEROLOGRADOURO

RUA PEDRA VERMELHA

COMPLEMENTO

112

MUNICiPIO

CAMBORIÚ

CEP BAIRRO/DISTRITO

TABULEIRO

UF

SC88348-012

SITUAÇÃO CADASTRAL

ATIVO desde 11/10/2011

Modelo aprovado pela Portaria SEF n° 375, de 26/08/2003.
Emitido em 08/01/2021 09:15:58 (data e hora de Brasília).



MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federai do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS

FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

Nome: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
EIRELI
CNPJ: 12.418.191/0001-95

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar  e inscrever quaisquer dívidas de

responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5.172, de 25 de outubro de 1966 -

Código Tributário Nacional (CTN). ou objeto de decisão judicial que determina sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Dívida Ativa da União (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Pública em processos de
execução fiscal, ou objeto de decisão judicial que determina sua desconsideração para fins de
certificação da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidão
negativa.

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para

todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas ’a’ a 'd' do parágrafo único do art, 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos

endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 09:25:30 do dia 18/02/2021 <hora e data de Brasília>.
Válida até 17/08/2021.

Código de controle da certidão: 18E0.39F6.763B.67D1
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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CAÊJtJk
CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do
FGTS -CRF

Inscrição:
Razão Social: conquista distrib de medicamentos e prod hospit eireli
Endereço:

12.418.191/0001-95

R PEDRA vermelha 112 / TABULEIRO / CAMBORIU /SC/ 88340-001

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art. 7,
da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa
acima identificada encontra-se em situação regular perante o Fundo de
Garantia do Tempo de Serviço - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de quaisquer
débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos, decorrentes das
obrigações com o FGTS.

Validade:09/01/2021 a 07/02/2021

Certificação Número: 2021010901372569279394

Informação obtida em 14/01/2021 10:14:31

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br



31/03/2021 Consulta Regularidade do Empregador

Imprimir

CAÊXA
CAIXA ECONÔMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição:
Razão Socíahi de s cardoso papelaria me

Endereço:

08.612.410/0001-03

RUA ALFREDO DE ASSIS 48 / CENTRO / RIACHAO / MA / 65990-000

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Serviço - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

Validade:25/03/2021 a 23/04/2021

Certificação Número: 2021032501022067588926

Informação obtida em 31/03/2021 16:34:57

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

1/1https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregadoi'.jsf
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lARIO
"PABALHO

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS

Nome: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS

HOSPITALARES EIRELI (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 12.418.191/0001-95

Certidão n°: 6812335/2021

Expedição: 22/02/2021, ás 09:05:34

Validade: 20/08/2021

de sua expedição.

180 (':ento e oitenta) dias, contados da data

Certifica-se que CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS

HOSPITALARES EIRELI (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob O n°

12.418.191/0001-95, NÃO CONSTA do Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas.

Certidão emitida com base nc art. 642-A da Consolidação das Leis do

n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e

1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, acrescentado pela Lei

na Resolução Administrativa n°

Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos

2  (dois) diasTribunais do Trabalho e ^-stão atualizados até

anteriores à data da sua expedição.

No caso de pessoa juridica, a Certidão atesta a empresa em relação

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.

A aceitação desta certidã> .> condiciona-se

autenticidade no portal do Tribunal Superior

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certidão emitida gratuitamente.

à verificação de sua

do Trabalho na

INFORMAÇÃO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados

e  juridicas

obrigações

necessários à identificação das pessoas naturais

inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às

estabelecidas em sentença c<'p.denatória transitada em julgado ou em
concernente

custas.
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no

recolhimentos previdenciários, a honorários, a

emolumentos ou a recolhimen:-,os determinados em lei;

de execução de acordos firmados perante o Ministério

Trabalho ou Comissão de Conciliação Prévia.

ou

aos

a

decorrentes

Público do

●  cndt.fjr st. jus . brDúv i
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nício I V -1.1Dúvidas mai' Frequentes

Histórico do Empregador

O Histórico do Empregador apresenta os registros  d )s CRF concedidos nos últimos 24 meses, conforme Manual de

Orientações Regularidade do Empregador.

Inscrição: 12.418.191/0001-95
Razão social: CONQUISTA DISTRIB DE MEDICAI ENTOS  E PROD HOSPIT EIRELI

Data de
Emissão/Leitura

26/03/2021

07/03/2021

Data de Validade Número Ho CRF

26/03/2021 a 24/04/2021

07/03/2021 a 05/04/202"

16/02/2021 a 17/03/2021

28/01/2021 3 26/02/2021

09/01/2021 a 07/02/2021

21/12/2020 a 19/01/2021

02/12/2020 a 31/12/2020

13/11/2020 a 12/12/2020

25/10/2020 a 23/11/2020

06/10/2020 a 04/11/2020

17/09/2020 a 16/10/2020

29/08/2020 a 27/09/2020

10/08/2020 a 08/09/2020

2021032601011786471371

:2021030700285153982880

;2021021601030204074090

2021012801240848178648

16/02/2021

28/01/2021

09/01/2021 2021010901372569279394

21/12/2020

02/12/2020

13/11/2020

25/10/2020

.2020122101220731676241

;2020120201260311884108

2020111301331619045566

^ 2020102501015695604136

2020100601353554496531

^ 2020091703310157431656

06/10/2020

17/09/2020

29/08/2020

10/08/2020

22/07/2020

03/07/2020

16/03/2020

25/02/2020

06/02/2020

!2020082901592454196346

;2020081001385115564597

I2020072201470410696373

2020070301485015357983

;2020031600574662910173

■ 2020022504475650504389

2020020604023427179015

i2020011803235212710769

;2019122903253839081180

2019120803442253381370

,2019111906350000180763

2019103103514435332057

2019101204584271348660

20190923Ü3033647393804

2019090304361956630430

2019081304521876108694

2019072504382755667851

2019070604174678256788

2019061702471095328756

2019052904281120497955

22/07/2020 a 20/08/2020

03/07/2020 a 01/08/2020

16/03/2020 a 13/07/2020

25/02/2020 a 23/06/2020

06/02/2020 a 06/03/2020

18/01/2020 a 16/02/2020

29/12/2019 a 27/01/2020

08/12/2019 a 06/01/2020

19/11/2019 a 18/12/2019

31/10/2019 a 29/11/2019

18/01/2020

29/12/2019

08/12/2019

19/11/2019

31/10/2019

12/10/2019 12/10/2019 a 10/11/2019

23/09/2019 23/09/2019 a 22/10/2019

03/09/2019 03/09/2019 a 02/10/2019

13/08/2019 13/08/2019 a 11/09/2019

25/07/2019 25/07/2019 a 23/08/2019

06/07/2019

17/06/2019

29/05/2019

06/07/2019 a 04/08/2019

17/06/2019 a 16/07/2019

29/05/2019 a 27/06/2019



Data de
Emissão/Leitura

Data de Validade Número do CRF

10/05/2019

21/04/2019

02/04/2019

10/05/2019 a 08/06/2019

21/04/2019 a 20/05/2019

02/04/2019 a 01/05/2019

2019051005165630925616

2019042102544635919992

2019040204582599788830

Resultado da consulta em 31/03/2021 09:50:16

Voltar



CND-Prefeitura Municipal de
Camboriu o

CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS ■ CONTRIBUINTE Ü

O1695/2021Número:Secretaria de Finanças
o

o S
0)

Data: 15/03/2021Requerente: 158334 - CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR EIRELI
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IDENTIFICAÇÃO DO RESPONSÁVEL TRIBUTÁRIO

Nome; CONQUISTA DIST.DE MEDIC, E PROD HOSPITALAR EIRELICodigo: 158334

Nr.; 112 - Q) -}
2 w Z
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Endereço: RUA PEDRA VERMELHA

CNPJ; 12.418.191/0001-95

Telefone; 3366 7867UF; SC CEP; 88348012Cidade: CAMBORIU

c

f 1 i
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FINALIDADE DA CERTIDÃO NEGATIVA
- CO ■>

>-3 0

I  CO iFinalidade: CERTIDÃO NEGATIVA
® o ÜJ■o S ro
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t O T3Situação Empresa: Empresa ATIVAObservações: ^ « o
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a:
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CERTIFICO que INEXISTE DÉBITO impeditivo da expedição desta certidão em NOME do CONTRIBUINTE acima identificado,
Prefeitura Municipal de Camboriu o direito de cobrar qualquer importância que venha a ser considerada devida.

Esta certidão é válida apenas para o contribuinte acima identificado, por 30 (trinta) dias.
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Paulo Ricardo da Silva
Secretaria de finanças

Mat. 23738 -2> m c
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Atendente; LUCAS HICKMANN
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Confira os cJacJos do ato em: hitpsi/Zselodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https:,'.'azevec jL':isios.iiot.br/documento/4819150321730390&499

3^[ã| S Autenticação Digital Código: 48191503217303908499-1
O Data: 15/03/2021 14:33:30

^ ^ Valor Total do Ato: R$ 4,66

I Cartório Azevêdo Bastos
●  Av. Presidente EpIUcto Pessse - 114S
S  Beirro dos Estado, João Pessoa-PB

●> ' n (83} 3244-S404-eartorlo@ezevedobastM.nol.b
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Estado de Santa Catarina

Prefeitura Municipal de Camboriú
Secretaria da Finança
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://wwv/.azevedobastos.not.br

E-mail: cartono@azevedobastos.not.br

I  ■

i

DECLARAÇAO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇAO DIGITAL

O Bel. Válber Azevèdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capitai do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registrai no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013. a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corTegedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas características ()ue foram reproduzidas na cópia
autenticada, sendo da empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI a responsabilidade, única e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Nesse sentido, declaro que a CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI assumiu, nos termos do artigo
8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que regulamentou o artigo 3‘‘. inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a
responsabilidade pelo processo de digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digital’ ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro melo físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 15/03/2021 16:34:03 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com 0 Ari. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS  E PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI ou ao Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o
site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado  e está disponível para consulta em nosso site.

'Código de Autenticação Digital: 48191503217303908499-1 a 48191503217303908499-2
"Legislações Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisória n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n®
8,721/2008. Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N“ 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b384bbb65326f2a04734af97d48585843f550808f9b785f4c5fe634498789c014c320077908e272364d1bfe25113210b530
d454f09b771 b9f65e3eaf6e00fa7bd
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12/02/2021 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: IVERMECTINA

Nome da Empresa

Detentora do

Registro

VITAMEDIC

INDUSTRIA

FARMACÊUTICA

LTDA

1.00.392-3CNPJ 30.222.814/0001- Autorização

31

Processo 25351.217020/2010- 16/11/2010Categoria

Regulatória

Genérico Data do registro

23

Nome Comercial IVERMECTINA Vencimento do

registro

11/2025Registro 103920167

REVECTINAPrincípio Ativo IVERMECTINA Medicamento de

referência

ANTIPARASITARIOSCiasse

Terapêutica

ANTIPARASITARIOS ATC

Parecer Público Buia do Paciente Bula do

Profissional
A

EnE33

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaN“ Apresentação Registro

16/11/2010 241039201670012 COMPRIMIDO SIMPLES1 6 MG COM CT BL AL PLAS

TRANS X 2 I ATIVA I meses

Princípio

Ativo

IVERMECTINA

Complemento

Diferenciai da

Apresentação

Embalagem

●  Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 30.222.814/0001-31

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

●  Fabricante: GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: - 33.408.105/0001-33

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Local de

Fabricação

ORALVia de

Administração

1/3
https;//consultas.anvisa.gov.br/#/medica mentos/25351217020201023/?numeroRegistro=103920167



12/02/2021 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30“C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja

Apresentação Não
fracionada

N® Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 6 MG COM CT BL AL PLAS

TRANS X 4 I ATIVA ]

1039201670020 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24

meses

Princípio
Ativo

IVERMECTINA

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem

Local de

Fabricação

♦  Fabricante: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ:-30.222.814/0001-31

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

●  Fabricante: GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ: -33.408.105/0001-33

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de

Administração

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30®C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja

Apresentação
fracionada

Não

2/3https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamenlos/25351217020201023/?nümeroRegistro=103920167



12/02/2021 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

N“ Apresentação ValidadeRegistro Forma Farmacêutica Data de

Pubiicação

3 6 MG COM CT BL AL PLAS

TRANS X 500 (EMB HOSP)

1039201670039 COMPRIMIDO SIMPLES 16/11/2010 24

meses

ATIVA

Principio
Ativo

IVERMECTINA

Compiemento
Diferenciai da

Apresentação

Embaiagem

Locai de

Fabricação

● Fabricante: ViTAMEDIC iNDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

CNPJ:-30.222.814/0001-31

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja

Apresentação Não
fracionada

3/3https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351217020201023/?niimeroRegistro=103920167
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Sumário DE RECISmo

FLUORURACILA
ANTINEOPLASICO

SííwS.'*''* ' EÍ-LORO-'.. IlACILA 253Sl,4n2'>50/2OI().O7
i.35i7,fl322.001-l l8Mes«

neKst ^
^2 S1.MJLAR - REN0'.AÇA0 DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

RESTRirO A HOSPITAIS 13537 0022 00? K i« u....
ts-j cr PA VD

_l« SIMILAR - RENO\ ACAO DE REOISTRO

DE MEDICA.

11/2020

m^^ÉRlCO - RENOVAC ÂO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.0573.0394.003 3 24 Meses

BG AL^X *5 0 t’® DERM

DE MEDI

Nlo iriroraiido

MEm^^'^'^° ' Db'rííGISTRO de MEDICA-

CA-

CT

COMERCtAL 1.0573,0M4Í004.I 24 Meses

DO AL^X 2o’c
Nio informido'^'●

REGISTRO DE

RESTRITO A HOSPIT/14 l 5537 002? fmi í i> COMTOlÃÍ^,0573.03W.005-l 24 Msses

NEuSr^°‘‘ ^ ̂ ,-6’Ío At X 20 0^^'° ^

MEOICA-DE MEDICAMEN-

142 SIMILAR - RENO^ ACÂO DE REGISTRO DE MEDICAMèl cSSIâíêo - RENOVAÇÃO DE REGISTRO D

50^,ML SO^ÃV^^^FA vn^ií^? V C .^"^"^«^RCIAL 1.0573.0394.006.. 24 Mes«
NEUCRAST ‘ DlKCXlOOML ,\V-^ 50
N2 SIMILAR - REN03 vCÀO DE REGISTRO DF^ÍEOIcImEN. °

farmacêuticos SX'Ò-.W573.9 ‘ «^°'STRO
ANmSmwn --' COMERCIAL 1.0573,0394.007.., 24 Mmcs

N>Z0^1. 2^^$l.2méàm, WaOlO AL X tòi ^

E MEDICA-

E MEDICA-

16 ■ 'RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE .MEDICA-
DE REGISTRO DE MEDICA- COMERCWL 1.0573.0394.008-i 2i Meses

CO^RCIAL 1.0573.039 , 002-; 24 Meses 6 BG A?í ^ "^^RM CT
2M MC ÇOM CT BL AL PLAS INC X 20 Nío infonudo

rifSío . ™ '
n.wíSr..3. COMERCIAL 1-0573.0394.009-2 24 Meses

-OMG/GCREMDERMCT

, A° ÍÍÍSP<*0 Nio ioformulo
*■ . DE REGISTRO DE MEDICA- ' >^CVACÀO DE REGISTRO DE

—I

no
D

CI-

‘£?73.039:..0(M-» 34 Meses COMERCIAL 1.0571.0394.010.6 24 Mesa
k“ '■■-^srNcxdo “-|m®c*i.omo,o*io.omgg.iomc/ocremdermct

MEDICA-

■ FBNOVaÇAO DE REGISTRO DE MEDICA infomedo

SciAL 1,0573.0393,005. 24 Me«s ^ ̂ ’

N4Õ^?o.S5:^ ^ cMa^o"de®"^ """● ’
● ''ENOvaçAO de registro de MEDICA. ^/‘P^R^SIVOS

● CARBOUnUM 25351.052132/2005-81 01/2021
COMERCIAL 1.0573.0393 006-2 24 Mes« I.0492.01Í2.00I-2 24 Meses
2M MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSPl A®° CT BL AL PLAS INC X 50Nl^ lafonnadD ' NSo iofomudo

- R£N0'acA0 de registro de medica- ■ ‘‘enovaçAo de registro de

JS’^ãÍ?^á-rArPLAS INC -X 200 .EMB HOSP,
CUCOCORT.CO.DES TO..COS - ASSCC.ACAO MEDICAMEN-
Refcrêneia - QUaDRIOERM 25351 SOI66S/2ono lo \tnnin MENTO
COMERC

ME

ME

IAL 1.0573.0394 .;01-7 ’4 1.0492,0162.005-5 24 Mnes

BoIÍl X Io G ^ n“ WosSSdí
Nlo áfomiado '43 GENÉRICO - RENOVAÇAo DE REGISTRO

U

DE

^^R,CO . RENOV^CAO DE REGISTRO DE MEDICA- ^lSraTO DE PAROXETINa
COMERCIAL I.0S73.0394.W2-S 24 M«a ANTTOEPRESSIVOS

AL X CT
10/2020

Ndo informado 3? COM REV CT BL AL PLaS INC X 20Nlo lofomiado

PÁGINA
Mínistdrio ds Saúde

Ministério da Saúde

AGÉNCÍA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DIRETORIA DE AUTORIZAÇÃO E REGISTRO
SANITÁRIOS

IUISOLUÇ.Ao . I«t V 2.030. I>E 16 IIE Jlil.HO DE 2015

O Diretor da Agência Nneional de Vigilância Sanitária r,«
folH.?? ® nomeação dTld Tt
de^ulte da Repúblico, publicado oo DOU de 29

«m visj a duposto em seu .ncise 1.1 !'. do acv 6'  e no íbcíib r *,
an. 36 do Regiraenio loatmo da ANVISA. «provado nas fo^os do
^0 I lü Portans n.- 650. de 29 de m.io dc 20I4^SDOU de 02 dcjunno de 2014. tesolvc; ^ «.«ua
MrHi.-nj''!' ’’ P«V9®« relacionadas â CerÍBeia-Ccral deMedieomcnlos, conforme rei.açjo aacxn:

An. 2* Esta Resolução entra cm vigor na datbli a de sua pu¬cação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

SlP°0 ÍtWO ^l^OREACÃO/CADASTRO -
CLASS/CAT DESOUÇAO
MARCA OU REFEREN
MENTO

T)E fUtClSTRO VALIDADE
APRESENTAÇAO do PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
-ACeORD FARMACÊUTICA LTDA 1 0SS37.7 '
FLUORURACILA 1.05537.7
ANTTNEOPLASICO V*>

CO^^;,^b«íí;£IV'r£!‘- “SS1J2426«008:'5I ÒWoLOMERCIAL 1.5537.0021.001-4 18 Meies ^
50 MG/TvlL SOL INI CT FA VD INC X 5ML'
Nlo informado 5 <●

UF

CIA NUMERO DO PROCESSO VEN

-.-r, T-
■X

MENTo'^'''^° ■ DE tófRO DE MEDICA-
comercial 1.5537.002I.002-2Íg;MSe»’
» MGAIL SOL INJ CT FAvVD INC X 10 ML
Nlo afonnado -i-'

DE REGISTRO

COMERCIAL 1.5537.0021.003-0 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20
Nlo iflfonnádo

DE MEDICA-

ML

DICA-

TABELft D6 PREÇOS DE JORNAIS AVULSOS DICA.
Oi^tfeo 0«mals

qooa a 2í PA 0,30 WS l.ftoj 7é
do SO A TSB

RS O.SO
MEDICA.ms 1.10 RS ?.»0do KO a ^50 RS 1.50 RS 3.00do 294 A 300 RS 3.00 RS 4.50

Documcoio diiirutâo dígilalnjçme coofonnc MP o* 2.20< '2 :
Ialra«$tmtun 0< Chavev Públic

dc 24yOK^(K)l. que lastitui e
-JM Br^iilcin ' ICP*Brft5ü.
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N° 13fi, segunda-feira, 20 de julho de 2015

Diário Oficial da União - Suplemento /SSJV /677-7042 27
● RENOVAÇAO de RECISTllO

AMEBtCIDAS. OIARDICIDAS E TRICOMONIODAS
roulíiír.ir';*^}^ I53SI.02007W200W7 I{W020
COMERCIAL 1.0963.0034 00Í.9 24 Mnn
IM MG/G GEL VAG CT BG AL X JOG
N3o mfomuUo
143 CENÉRJCO
MENTO

COMERCIAL I.0963.00J4.002-7 24 Mmci

HOS?)°^ gel VAC CX SO BG AL X 300 +
Nflo informodo

^|^°^NÉRIC0 - REN-OVACÂO DE REGISTRO

COMERCIAL I 0963.0054.003-3 24 Míjí.

10^0 MG/O GEL VAC CX iOO BG ̂  X «O
NJo informado

■ "^^0''ACAO DE REGISTRO

farmacêutica

ANTIMiamcO
23000,02742&9í-93 12/2020

■●“ÍO-013S.O03.2 24 M«c$
20 MC/O C^M DERM CT BG AL X 30 GNjQ miQnnado
M2 SIMILAR ● RENOVaçAO DE REGISTRO

DE

4 10 APLIC

- renovação DE REGISTRO DE

500 AP

DE

1000 AP

LTDA 1

DO MED

 MEDICA-
MEÍ^^'^''^'’' ■ DE REGISTRO
COMERCIAL 1 0447 I 323 004-3 24 M«ks
5 MG COM CT STR AL X 2Ü0 (EMD HOSP)Mo infon:» do ’

MENTO^^’^“^° ■ de REGISTRO
COMERCIAL :-0497.;323,OOS.! 24 Mesei
5 MC COM CT STR '.L X 500 (EMB HOSP)Nio (afomiadu *

R: M0VAÇA0 Dê registro DE MEDICA-

OE MEDICA

DE .MEDICA-

143 GENÉRICO -
MENTO

-
|« SIMILAR . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
I.0392.0I0L006-9 24 Mea«s
3MG/ML XPE INF CT FR
NSo ínrormsdo

I« SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

■*■ CLORIDRATO DE PIRJOOXINA
ANTIEítóiCOS E ANTINaUSEANTES
DIMENIDRIN aSOOO.OiôSÍ’;-/»-©? t»,G0’0
COMERCIAL 1.0392.00P2.0C:r;.’ 24 Mesas
25 MO/ML -t- 5 MG/ML SOI, OR CT pR VDML
NJo inforaudo

SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDiCAMEN-

COMERCIAL 1.0392.0092.0Ii (-Ci 24 Meses

MlIeI^WsP?^'”^ ^ ^ 20

AMB GOT X 20

N3d infacmado
W SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL L0392.(H»2.0H;-4 24 Meses
25 MC/ML ●<● 5 MO/ML SOL OR CT FR PET AMB OOT XMir
Nlp iofonudo

SIMILAR - RENOVACÀÍr DE RÇGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL l-0392,0092.0!i-’ 24 mLs

NIo ialbraiado ● '>;'ã

|42 SIMILAR>R^NOVAtÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.
NIMESULIDAV-/
ANTTNHügidATORIOS
NIMBUT 25000.0164Í3/99-09 O7.2020
COMERCIAL 1.0392.0073.004-6 24 Meses

;'1»MGC0M CTBL AL PLAS INC X 12
-i.Ní« LofofinAdo

SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

- P-ENOVACÃO de registro de GOT X 15Ni

DO MEDICA.

DE MEDICA-

20
REGISTRO DE MEDICA¬

20MEDICA-

HOSP)

RCí-OVACÃO DE REGISTRO DE MEDICA-

MLo íafornudo
SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1,0392.0073.007. ) 24 Meses
SO MCjML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 MLNdo lafQnnado

^ SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
COMERCIAL 1-0392.0073.008-“ 2-1 Meses
100 MO COM CT BL AL PLaS INC X 504
Ndo loformado

|42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
SECNIDA20L

OIARDICIDAS E TRICOMONiaOAS
SECDAZOL 25000.0I6475/W-8!: 1 ●>.20211
COMERCIAL 1,03Í2,0!07.£I20-! ->4 Meses
1000 MG COM REV CT BL Al PLAS IN'C X 2
Nio ísromudo
W SLVIILAR . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

COMERCIAL I.0392.0I07.02I.I 24 .Meses
1000 MG COM REV CT BL AL PLAS WC X 4
Nio jAÍormodo
_!« SIMILAR . RENOVAÇÃO DG REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0392.0107.022-8 24 Meses

W SIMILAR . RENOVAÇÃO DG REGISTRO DE MEDICAMEN-

^ftto de Zineo hcpbidratado -► CLOHIDRaTO DE NAFAZOLI-
DESCONCESTIONATES OFTALMICOS
VITAL COURIO 2SOOD.OI8SOS.-9/-10 l!/20'’0
COMERCIAL 1.0392.0100.001.7 24 Meses
OJO MC * 0.150 MG/ML SOL DPT CT FR PLAS OPCML
N3o iofomado

^2 SIMILAR . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
IVERMECTfNA
ANTIPARASITA8IOS
Rercrêeeia - REVECTINA 2535! . -■
COMERCIAL 1-03910167.001-2 : ;
« MG COM CT BL AL PL.AS IK- ' <
Nlo iftfomudc

● RENOVAÇÃC >●! REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.0392.fll67.002-«
« MG CC»I CT BL AL PLAS IN.
Nlo infomado

'HT AMB X 120 ML + CP MED

GT X 20

>ií-20li!-:3 IIC020

●-rs

 MEDICA-

COMERCIAL 1 .049-.: 32,3.006-1 24 Meses
5 MG COM CT 0L AL AL X 10
Nâo infomado

MENT^^'^^'^ ' DE REGISTRO
COMERCIAL I.C497,: .123,007-8 24 Meses
S MG COM CT BL A! AL X 30
K3o ísformado

DE MEDICA- ' RENOVAÇÃO DE REGISTRO

LIC (EMB

 MEDICA¬

LIC (EMB

COMERCIAL 1 .0497 .523.0OM 24 Meses

Nlo mf^d" ^

MENTO^^'^*''^ ● RENOVAÇÃO DE
CO.MERC1AL 1.0497. | .,23.009M 24 Meses

WO bfoSíSd^''
. RE'OVAÇÃO DÊ REGISTRO DE

fOMFRCUL 1,0497,1:23.010.8 24 Mesa
5 MG COM CX BL Al. AL X 500 (EMBNIO mionsado
143 GENÉRICO -
MENTO
ACICLOVIR
AN7TV1ROTICOS

23351.368180/2005-98 11/2020
COMERCIAL I.0497.1324.00M 24 Meses
50 MG/G CRE.M CT BO AL X 10 G
Nlo iafomudo

MEDICAMEN- 143 GENÉRICO
MENTO
ÇOMEROAL 1.0497.13:4.002-2 24 Meses
50 MC/C CREM CX 50 BC AL X 10 GNlo mlbtinado

M3^G^ÉRlCO . RENOVAÇÃO DE MGISTfib

comercial 1,0497,1324,003.0 24$^-
mo ‘ ° «OSP)

.00550-9

ICAMEN-

IL X 5 ML

DE

j^lp^ÉRlCO ● REN3VAÇÃO^E

^RMACÊUTICA DO BRASII.
PROPIONATO DE CLOÜETASOL
CORTICOSTEROIDES TOPICOS
CLOBESOL 25351.013I73/00-01 01/2021
COMERCIAL 1.0.375,0052.001-0 24 Meses
®f CREM DERM CT BG AL X IS GCLOBBS^.*

|»-SIMftAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
CXIMERCIAL 1.0575,005: 002.9 24 Meses

®-^M^CREM DERM CT DC AL X 30 O

W SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL l-0575.005:.003-7 24 Metes

CLmIsOl"^” BC AL X 45 O

-MEDICA

REGISTRO DE MEDICA

MED1CAMEN-

142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REOISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0S75.OOSJ.Ü07-I 24 Metes

CWBESOl’^'^ AL X 10 C
W SIMrtAR - RENOVAÇÃO DE REOISTRO

INDU.STRIA TAItMACEUTICA LTDA
CLORIORAIO DE AMBROXOL
“P^DRANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
MUCOVIT 25000.015658/44-14 11/2020
1.0392,0102.001-8 24 Mesrs

ADU CT PR VD AMB X 120

SIMILAR - RENOVAÇÃO DO REGISTRO DE

I.0392J3I02.002-6 24 Maes

MUCOW ^ ̂  ^ MED

-

DE MEDICATO

1.00192-3

ML

MEDICA

StttILAil - RENOVAÇ ÃO DE REOISTRO

1.03910102.005-0 24 Mese .
6 MG/ML XPE ADC CT fR PET AMB X 120 MLSSo lofunnsdo

DE M

1.0550,0135,004-0 24 .Meses
20 MO^L ShAMP CT FR PLAS OPC X 100Nio mrormado

|42 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

S/A 1.00497-7

ML

S^^tVl^SSsÍS
ÇOMERaAL 1.0497,0176.010-7 24 Maes
1 C PO SOL INI CX 50 FA VD INC
Nio iflfoanBdo
W similar . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE

* 50 AMP D

1-0497.0176.012-3 24 Meta
●_ O PO SOL INI CX 50 FA VD INC
Nlo tofonade

W SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
NORFLOXACINO
ANTINFECCIOSOS

^^®“-^*209/94-04 11/2020
COMERCIAL 1.0497.0177.003-1 24 Mesa
400 MG COM CT STR X 14
Nlo inTomiado

^2 SIMILAR . RENOVAÇÃO DE REOISTRO DE MEDICaMEN-
CARBAMaZEPINA
ANTICONVULSIVANTES

20 MG)ML SUS OR cr FR VD AMB X 100Nio (aformado

similar . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMWV^’
1.0497.O1710O5-9 24 Mews
200 MO COM CT BL AL PLAS INC
Nlo nfomudo

ML

ft
JA-V

-

-

LTDA 1,00575-6

SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MOIICM^.

1-0497,0172.006-7 24 Meses ^3

n“ “roSdl ^
l« SIMILAR - RENOVAÇÃO DE RK^Ò^E MEDICAMEN-
1.0497,0172.007-5 24 Meses
2M MG COM CT BL Al. PLAS TRÃNS X 30Nlo inronnado - 4-^

SIMILAR - RENOVAÇÃp^DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
VARFARINA SÓOICA
ANTteOAGULANTES

25351.214058/20054)1

5 MG COM CT STR At X 10
Nio iofomado

U^^ÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO
COM^UL 1-0497.1323.002-7 24 Mesa
5 MC COM CT STR AL X 30
Nâo iofomado

REGISTRO

COMERCIAL 1.0497.1323.003-5 24 Mesa
5 MG TOM CT STR AL X 100 (EMB HOSP)Nao infomado

X 20

11/2020

DE MEDICA.

DE MEDICA-

MEN¬

MEN-

EDlCAldEN-

Baic documemo pode ter verificado oo endereço ctarinico hdpy/wwwi
pelo cidigo 10102015072000027 □iip.r/www,.in.gcwMuasiiàrhiiehanl.

DocumoiU) assinado digitalmenle confomic MP n' 2.20i-.-2 de 24.(15,2001. que iesiíiui a
Infíseauuiura de Chaves Pilbíicis Brasileira - ICP-BrasiL



28 /SS/i/ JÓ77.7042 Díárío Oficial da União - Suplemerto N* 136, .'c^pnda-feira, 20 dc julho de 2015
● rí:nov-a(;Ao he registro de medica-

COMERCUL l,íl«;.B167.ím}-9 24 Mc«i
6 MG pw C r BI. Ai. Pf.AS INC X 500 (EMB HOSP)Nàu u] forma do

● RENOVAÇÃO DE REGISTRO DF. MEDICA-

“DIAC P^DUTOS FARMACÊUTICOS S'A 1,02214.1
CLORJDRATO OE IRtNOTECANA
ANTINEOPLaSICO
tccnolccin 25J5I.00S1Í2/00-39 12/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1-22I4.0034.001-2 24 Ms4«

^ ̂ »OSP.)

SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REOISTRO DE MEDICAMEN-

RESTRITO A HOSPITAIS U2I4.0034.002-0 24 Mcsís
20 MG/ML SOL INI CT FA VO AMB X 5 ML (REST. HOSP)>*àd laforaiido

1_42 SIMILAR . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN.

CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
relaxantes musculares
MITRUL 2Í35I.294S96/2013-8Í 10/2019
1.2214,0093.001-4 24 Meses

X 2

B®ALÍcáS FRIMArTa H?^0‘*JNCLUSÃ0 DE LOCAL DE EM-
1.2214.0093.002-2 24 Mes^- '

NI X 5

LOCAL DE EM-

1-2214.0093.003-0 24 Meses N
^  X 10

BAlÍ^/m"'ÍÍ,« :>n LO^ÈDE EM-
^pus Npoio FARMACÊUTICA LTDA 1.05fi31-0
hEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
KIPNOTICOS
Zylioo» 25351,068547/2007-38 lO/ZCO
COMERCIAL IJ6S1.0027.00M 24 Meses
10 MG COM REV STR AL X 20
ZYLINOX

I« SIMILAR - RENOVAÇ.ÀO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CLORIDRATO DE SERTRaLINA
ANTIDEPRESSrvoS

2533U7I437/20OS-91 01/2021
COMERCIAL ÍJ6S1,0010.001-7 36 -Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLaS INC X 30
^Ip ̂ íormado

mInTO^^*™ ● renovação de REGISTRO DE

COMERCIAL I.565I.0010.002-5 36 Meses

^ *'■ ^ MOSP)

.-
.

M EOICA-

^I^^NERICO . RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAI, 15651.0010.003-3 36 Meses

MG^M^REV CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
● *SNOVAÇÀO DE REGISTRO DE MEDICA-MfcNTO

COMERCIAL 15651,0010.004-1 36 Meso
MC COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)f«o iniòfüudo

■ renovação OE REGISTRO DEMENTO

RESOLUÇÃO - RE N- 2.021, DE 16 DE JULHO DE 2015

MEDICA-

X^'®'OTICOS SISTE MICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO- ● REN0VAÇ.-\0 de registro DE MEDICAMENTO
0! - Em desacorde com o LegisIseJo vieceie
COMERCWL 1-2568.0220.00;-1 24 Mes,s
200 MC COM REV CT BL AI PLAS INC X 400 (EMB ML«.T)mfortnado '

GEN&ICO ● RENOVAÇ.ÀO DE REGISTRO DE MEDICA¬

2Í0ÍI-329758/2011-77 10^015
COMERCIAL I.8830.00I3.00I-9 24 Meses
I G f Oã G PO P; SOL IN) IV CT FA VD INC X 20 MLNlo afivmado

jl^^C&ÉRlCO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com

DE ME

L«cisbçâd vieeotc

DICA- 143
MENTO
01 ■ Em desseordo eom a LecisiicJo víocRie
COMERCUL 1.2568.0220.003-i 34 M^.r

2^MG COM REV CT BL Ai PLAS TRANS X 160 (EMB
NSo iníómudo

● renovação DE REGISTRO DE MEDICA-MENTO
01 - Em desacordo com a Lecisirçào vijeme
COMERCUL 1.256S.0220.604.Í' 24 Meses
2«> MQ COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (E.MB
FRAC)
Nlo iolónnada

● renovação de registro DE MEDICA-MENTO
01 - Era desacordo com s Lccisí.icJo vigenie
COMERCUL 1.2S6B.0220,005-(. 24 Meses

^  '■‘-ÀS TRANS X 280 (EMBrRAC)
N9o raroimada
143 GENáUCO - RENOVAÇÃC» DE REGISTRO DE -MEDICA-MENTO
01 ● Em desacordo eom s LcEÍs:.i;3o viscnie
COMERCUL I.2568.0I20.006.4 24 .Meses
12® MG COM REV CT BL .M. PLAS TRANS X 320 (EMBFRAC)
NIo lofomiado

● renovação DE REGISTRO DE MEDICA-MENTO
2L'.'^ desacordo eom ■ LeKlsbvlo vigeme
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 1.05573-1
OLOSTAZOL
ANTITROMBOTICO
Rcfecíncà - CEBRALAT 2535! H749OI/20O8-3I 11/2015
COMERCUL 15573.0014,003-J 24 Meses
100 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
Nio informado
W SIMILAR - RENOVAÇÃO Dl. REGISTRO DE MEDICAMEN-TO

COMERCIAL I.88J0.001 V002*7 24 Meia
IO * 0,2 O PO ?/ SOL INI IV cx 10 FA VD INC X 20 MLNlo informado

MEN^^"^*^ - RENUVAÇÀO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacordo com i LcgislocSo viceoic
COMERCUL 1,8830,00,3.003-5 24 Meies

HOSP)°'‘ °
Nlo lofe/mado

● REN' -''‘ACAO DE RECI-STRO DE MEDICA-MtNTO
01 - Em desacord ' Lcmslaçie vieeaie
COMERCUL 1.8830.0013.004-3 24 Mtlcs

HOSP)”’^ ° ^
N3a Ui&rmado

^Ij^^^RíCO - REN'OVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDiCA-
01 - Em desacordo com Legislação viccalc
COMERCUL 1.9830.00;5,005-! 24 .Meses
5MMG + lOOMG PO I. SOL INI IV CT FA VD INC X 10 MLNlo loformado

■ '^ENCVaCÃO de REGISTRO DE MEDICA-McNTO
01 ● Em desacordo com a Lcgislaçlo vigenie
amoxicilina Base -*● clavuiãflítò de potássio
^IBIOnCOS SISTEMICOS-ASSOCUCOF-S ME^LmENTO-
Refe^eia - Clavelia IV 25351-320758/2011-77 10/2015
COMERCUL I.883Q.OOI3.O06-I 24 Meses
500 MG 4- 100 MG rO r- SOL INI IV CX 10 FA VD INC  X 10

●oML
^ N3«infoimado

-Taj^JÉRICO - RBNI VaÇÂO DE REGISTRO DE MEDICA-
01 - Em desacordo ca.m a Lcgislacio vigeste
COMEROAL 1.S830.0013 007.8 24 Meses

f^B HOÀ*)'* ^
NJo infomiado'-

MENTO^^^'^° ● renovação DE REGISTRO DE MEDICA-
01 ● Em desacordo tom a LeéislaeSo vigeste
AÍ^XICILINA - CUM LANATO^DE POTÁSSIO
^j^®'0"nCOS SISTtMlCOS-ASS^ACOES MEDIC/AMENTO-
Rererôicis - Clavulio IV :5351.329^SW0!'l-77 10^015
COMERCUL I.8B30.0013.008-6 24 hfôct ' -

«MB HOs'p? ^

10 ML

N8o íeforrna^ ' A

01 - Em desacordo com a Lcgisl.ulo vigeote
COMERCUL 1.SS73.00U.004-6 24 Meses
lOO MO COM CT FR PLAS OPC X 60
Nlo iaformado

SIMILAR - RENOVAÇÃO DC REGISTRO DE MEDICAMCN-

01 - Em desacordo cora a Legislatlo vigcaie
RESOLUÇÃO - RE N' 2.012 DE 16 DE JULHO DE 2015

TO

0,P‘reior da Agíncia N.itional de Vigillrteia Saniiiria ao
uso das airibuiçaes gue Ine confere o Decrcio dc nomeaçio de 26 de
julho de 2013, da Presideola da Rcr-úMica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, ea Portaria n* 5ím. de 27 de abril dc 2015, tendo
"" o disisosto em seu ineiso i. 5 I*. do an. 6* e no inciso I do
art. 3o do Rcgíiocsio loicreo dn AN’\’iSA» ãprsvjdo &oi lennos do
anexe I da Portaria a.’ 650, de 29 de maio de 20U. publicada ns
DOU de 02 de junbo de 2014, resolve:

An. !● DcCrrif peiiçócs relacionadas i Gcríocia-Oetal dc
MetUcanentoa, conforme relr^o anexa:

^Ij^O^ERICO . RENOVAÇÃO OE REOISTRQJTE^MEDICA-
01 - Em ^eordo com t i.cgislaçSo vigaile \ -'w—.
UGRAÍrt) PHAR.MA IVDUSTftU FAR.MACÊUTieÁ:{^A1

Art 2* Esta Resoluçlo enrra cm vigor na daia de sua pu-
.06n3-8

IMlQUIMODe
IMUNOMODULADOR
ALD MUNE 25351.lM75<-2009-47 07/2015
COMERCUL 1.6773.0142 001-9 24 Meses
50 MG/G CRÊM DERM CT 6 SACH X 250 MG
Nlo iniortrudo

^ SIMILAR ● RENOVAÇ.ÀO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
01 - Em desacordo eom a Lcgislaçlo vigenie
COMERCUL 1.6773.0142 002-7 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT 12 SACH X 250 MC
Nlo leromddo

|42 SIMILAR - RENOVAÇ.ÀO DE REOISTRO DE MED1CA.MEN-
01 - Em desacordo coin a Lcgislaçlo vigcsite
COMERCUL 1,6773.0142, )(l3-5 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CT 8 SACH X 250 MC
Nlo infortnado

^2 SI.M1LAR - RENOVAC ÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
01 - Em desacordo com a Logislaçio vigcoie
COMERCUL 1.6773.0142.004-3 24 Meses
50 MG/G CREM DERM CI 20 SACH X 250 MC
Nlo iflfomddo
l« SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

■ Em desacordo com a Legislaçlo víecotc
PRATI DONADUZZI Sc Cl-V LTDA 1.02568-5
IBUPROFENO
ANALGÉSICOS NAO NARCÓTICOS
Referência - Advil 253Sl.26‘>64?/2009-59 11/2015
COMERCUL 1.2568.02201,91-3 24 Meses
200 MG COM REV CT 8L .AL PLAS INC X 20
Nlo rá formado

o:

.Wcaflo.

RENATO ALENCAR PORTO

ANE.ÀO

NOME OA^ÊÍíPRESA AUTORIZAÇÂO/CADASTRO ● UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASSXUT DESa
MARCA OU REFB
MENTO
DESTINACÃO NUbffiROrtÍE-REOlSTRO VaLIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCUL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
BAYER S.A, 1.00429-2
ÁCIDO ACETIL SALlCn.ICO
ANALGÉSICOS NAO NARCOTlCOS
ASPIRINA C EFERVESC 25001.O:i’>)55/82 1CV2018
COMERCUL 1.0429.0037.001-2 2 i M
400 MG -t- 240 MG COM EFERV CT 6 ENV AL POLJET X 2
ASPIRINA C EFERVESC
1446 MEDICAMENTO NOVO ● CANCELAMENTO DE REOIS
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÈNCU DE TITU
LARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0037,001-7 36 Mcsca
400 MC -t- 240 MG COM EFERV LT 50 ENV AL POLIET X 2
ASPIRINA C EFERVESC
1446 MEDICAMENTO NOVO - C ANCELAMENTO DE REGIS
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÉNCU DE TITU
LARIDADE
COMERCUL 1.0429.0037.002-0 24 Meses
400 MO * 240 MG COM EFERV CT 30 ENV AL POUET X 2
APIRINA C EFERVESC

:Ao
ICIA NUMERO DO PROCESSO VENCT

'V:

O Direlor da Agenda Nacional de Vigilincia Sanitiria ao
u» das ilnbuiçdes ijue lhe eonfere o Decreto de nomeaçio dc 26 d<
julho de 2013. da Presidenta da República, publicado oo DOU de 29
dt julho de 2013. e a Poruria n’ 504. de 27 de abril de 2015 lendo
em vjaa o disposio em seu inciso I. } 1*. do art 6* e
art, 36 do Rcgimeara Interno da ANVISA, aprovado nos leimos do
pw?f?J ”●* "●‘O 2014, publicada ooDOU de 02 de junho de 2014

no inciso I do

. resolve;
An, !● Indeferir pniçOes relacionadas 1 Geréncia-Gcrol de

Medicamentos, conforme relaçío anexa;
An. 2* Esta Rusoluçlo entra em vigor data dc sua pu-blícaelo

-

.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

PWNCIPIO ATW AUTORIZACÃO/CADASTRO - UF
CLASS/CAT DESCRIÇÃO

REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCÍ-MENTO
DESTINAÇÃO NUMERO OE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODLTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRICÃO

FARMACÊUTICAS LTDA I.0S830-7
■AMOXICIUNA ■* CLaVULaNATO DE POTÃSSIO

Este documento pode
pelo cAdigo 191020151172000028

veriEcado endereço cleaênico httpj/www.ín.jpvlrttieBiülMitbtm!. Documenio aaainado digiulmeaie confomie MP a' 2J0O-2 dc 24.4)8/2001, que insiitui a
Infraesmiturn dc Chaves l’úb;i Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de lidocaína monoidratado

Nome da Empresa
Detentora do

Registro

HYPOFARMA -

INSTITUTO DE

HYPODERMIA E

FARMÁCIA LTDA

CNPJ 17.174.657/0001 - Autorização 1.00.387-7

78

Processo 25351.015650/0182 18/07/2001Categoria

Regulatória

Genérico Data do registro

Nome Comerciai cloridrato de

lidocaína

monoidratado

07/2026Registro 103870041 Vencimento do

registro

XYLESTESiN SEM

VASOCONSTRITOR
Princípio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAÍNA Medicamento de

referência

ANESTÉSICOS

LOCAIS

Classe

Terapêutica

ANESTESiCOS LOCAIS ATC

Parecer Público Bula do

Profissional

Bula do Paciente A
IZitm

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaN° Apresentação Registro

18/07/2001 2420 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 1038700410018 SOLUÇÃO INJETÁVEL
FA VD TRANS X 20 ML I ativa I

1
meses

CLORIDRATO DE LIDOCAÍNAPrincípio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Primária - Frasco-ampola de vidro transparente {frasco ampola de vidro incolor tipo I sem gravação )

Secundária - Caixa (de papelão com colmeia)

Embalagem

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Endereço: RIBEIRÃO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Local de

Fabricação

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSOVia de

Administração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

1/2https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510156500182/?nunieroRegistro= 103870041
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Destinaçao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação Não
fracionada

Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 20 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 1038700410026 SOLUÇÃO INJETÁVEL

AMP VD TRANS X 5 ML [ ativa [

18/11/2019 24

meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - Ampola de vidro transparente (vidro tipo I (vidro neutro do tipo borossilicato), incolor, com

capacidade nominal de 5mL)

Secundária - Caixa (de papelão com colmeia)

Local de

Fabricação

Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Endereço: RIBEIRÃO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de

Administração

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30®C)

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinaçao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação Não
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510156500182/?numeroRegistro=103870041 2/2



::

clorídrato de lídocaína

sem vasoconstritor

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda.

20mg/ml.



cloridrato de lidocaína 2% - sem vasoconstritor

Medicamento yenérico Lei N" 9787 de 1.999'

hypofarma

APRESENTAÇÃO

Solução injetável -20mg/mL: Caixa com 25 tVascos-ampola de vidro incolor de 20 mL

USO PARENTERAL

ANESTESIA LOCORREGIONAL

NÃO ESTÁ INDICADO PARA RAQUIANESTESIA
USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO

Cada niL da solução injetável contem:
cloridrato de lidocaína

(equivalente a 16,23 mg de lidocaína base)

Excipienles: cloreto de sódio e água para injetáveis.

20 mg

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

l.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de lidocaína solução injetável é indicado para produção de anestesia local ou regional por

técnicas de infiltração como a injeção pcrcutânea; por anestesia regional intravenosa; por técnicas dc

bloqueio de nervo periférico corno o plexo braqiiial c inlercostal; e por técnicas neurais centrais, como os

bloqueios epidural lombar e caudal.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solução injetável dc cloridrato de lidocaína sem vasoconstritor contém o anestésico local cloridrato de

lidocaína com indicação para infiltração e bloqueios nervosos. A lidocaína estabiliza a membrana neural por

inibição dos fluxos iònicos necessários para o início c a condução dos impulsos efetuando deste modo a

ação do anestésico local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A lidocaína é contraindicada em pacientes com conhecida liipersensibilidade a anestésicos locais do tipo

amida ou a qualquer um dos componentes da lórniula.

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgíão-dcntísta.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O PRODUTO SOMENTE DEVERÁ SER ADMINISTRADO POR PROFISSIONAIS EXPERIENTES NO

DIAGNÓSTICO E CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE EMPREGADA E DE

OUTRAS EMERGÊNCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO U flLIZADO,
E SOMENTE DEPOIS DE SE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGÊNIO E DE

OUTROS MEDICAMENTOS PARA RESSUSCITAÇÃO, DE EQUIPAMENTOS DE

RESSUSCITAÇÀO CARDIOPULMONAR E DE PESSOAL TREINADO NECESSÁRIO PARA

TRATAMENTO E CONTROLE DAS REAÇÕES TÓXICAS E EMERGÊNCIAS RELACIONADAS.

(VER TAMBÉM REAÇÕES ADVERSAS. PREC.AUÇÕES E SUPERDOSAGEM).



A FATA OU A DEMORA NO ATENDIMENTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA  DO

FÁRMACO E DA HIPOVENTILAÇÀO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERAC/ÕES NA

SENSIBILIDADE, PODERÁ LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DA ACIDOSE. PARADA

CARDÍACA E POSSÍVEL ÓBITO.

Quando apropriado, os pacientes devem ser infoi niados anteriormente da possibilidade de perda temporária

da sensação e atividade motora na metade inferior do corpo após administração de anestesia epidural.

A lidocaína deve ser u.sada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade à ela.

GRAVIDEZ:

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgião dentista.

AMAMENTAÇAO:

Da mesma forma que outros anestésieos locais, a lidocaína é excretada pelo leite materno, porém cm

pequenas quantidades, de tal modo que geralmente  o risco é mínimo para a criança, quando utilizada nas

doses terapêuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria c a Organização Mundial de Saúde a utilização de lidocaína

pela mãe é compatível com a amamentação.

USO PEDIÁTRICO:

Dosagens em crianças devem ser reduzidas, correspondentes à idade, peso corporal e condições tísicas.

(Ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

A administração simultânea de fármacos vasopressores, para o tratamento da hipotensão relacionada aos

bloqueios obstétricos e de fármacos ocitócicos dc> tipo Ergot, poderá causar hipertensão grave e persistente
ou acidentes ccrebrovasculares.

ALTERAÇÕES DE EXAMESLABORATORI \IS

A injeção intramuscular de cloridrato de lidocaína pode resultar no aumento do nível de creatinina

fosfoquinase. Portanto, o uso da detenninaçào desta enzima sem separação da isoenzima, como teste de

diagnóstico para a presença de infario agudo do miocárdio, pode ficar comprometido pela injeção
intramuscular de cloridrato de lidocaína.

Informe au seu medico ao seu médico ou ciriirgião-dentísta se voce está fazendo uso dc algum outro
medicamento.

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgião dentista.

Não use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN fO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15“C e 30“C).

O prazo de validade do produto é de 24 meses. .\pós este prazo de validade o produto pode nào apresentar
mais efeito terapêutico. Não utilize medicamento vencido.

Os produtos parenterais deverão ser examinados visualmentc quanto à presença de partículas estranhas c de

alteração da cor do produto antes da administração. Nào usar o produto se este contiver precipitado ou se

sua coloração estiver rosada ou mais escura que levemente amarelada.

Agentes desinfetantes contendo metais pesados, que causem liberação dos respectivos íons (mercúrio,

zinco, cobre, etc.) nào devem ser usados na desinfecção da pele ou membranas mucosas, pois têm sido

relatadas incidências de inchaço e edema.



A soluçào não deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a ionização

do metal, liberando íons na solução, os quais podem ocasionar irritação tissular no local da injeção.

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Características físicas e organolépticas:

Soluçào límpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspeeto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo, resume os volumes e concentrações de cloridrato de

lidücaína para os vários tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta tabela são para

adultos normais saudáveis e refere-se ao uso dc .solução sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes são necessários, somente soluções com vasoconstritor devem ser usadas,

exceto naqueles casos em que os fármacos vasopressores são contraindicados.

Estas doses recomendadas servem somente como guia para a quantidade dc anestésico necessária na

maioria dos procedimentos de rotina. Os volumes e concentrações reais a serem usadas dependem de

fatores tais como. o tipo e extensão do procedimento cirúrgico, intensidade da anestesia e extensão do

relaxamento muscular necessário, duração necessária da anestesia c da condição física do paciente. Em

todos os casos devem ser adotadas a mais baixa concentração e a menor dose que produ/am os

resultados desejáveis. As dosagens devem scr reduzidas para crianças, para pacientes idosos e

debilitados e para pacientes com doenças cardiacas e/ou hepáiicas.

O início da anestesia, a duração da anestesia e a extensão do relaxamento muscular são proporcionais ao

volume c concentração (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentração e volume do injetável de cloridrato de lidocaína injetável, diminui

0 tempo de início da anestesia, prolonga a duração da anestesia, promove uma grande cxicnsâo do

relaxamento muscular c aumenta a expansão segmentar da anestesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentração do cloridrato de lidocaína, pode resultar numa

profunda queda dc pressão sanguínea quando usado em anestesia epidural.
Embora a incidência dc outros efeitos com lidocaína seja muito baixa, deve ser executado com cautela o

emprego de grandes volumes e concentrações, visto que a incidência de outros efeitos c direiamente

proporcional à dose total do agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solução Injetável de cloridrato dc lidocaína sem vasoconstritor (sem

epinefrína).

INFILTRAÇÃO

Infiltração Pereutânea: concentração: 0,5 ou 1.0 %: volume 1 a 60 mL; dose total 5 a 300 mg

Infiltração Regional Intravcnosa: concentração; 0,5%; volume 10 a 60 mL; dose total 50 a 300 mg

Bloqueio Nervoso Periférico Braquíal: concentração: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300

mg

Bloqueio Nervoso Periférico Dental: coneenlraçào: 2,0 %; volume 1 a 5 mL; dose total 20 a 10() mg

Bloqueio Nervoso Periférico Intercostal: concentração: 1.0 %; volume 3mL; dose total 30 mg

Bloqueio Nervoso Periférico Paravcrtcbral: ctmcentraçào: 1,0 %; volume 3 a 5 mL; dose toial 30 a 50

mg

Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentração: 1,0 %; volume 10 mL; dose total

100 mg

PARACERVTCAL

Analgesía Obstétríca (de cada lado): concentração: 1.0 %; volume 10 mL; dose total 100 mg

BLOQUEIO NEURAL SIMPÁTICO

Cervical (gânglio estrelado): concentração; 1,0 “o; volume 5 mL; dose total 50 mg

Lombar: coneciuração: 1,0 %; volume 5 a 10 mL; dose lotai 50 a 100 mg



BLOQUEIO NEURAL CENTRAL

Epidural* Torácico: concentração: 1,0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg

Epidural* Lombar: concentração: 1,0 %; volume 25  a 30 inL; dose total 250 a 300 mg

Epidural* Analgesia: concentração: 1,5 %; \ olumc 15 a 20 inL; dose total 225 a 300 mg

Epidural* Anestesia: concentração: 2.0 %; volume 10a 15 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia Obstétrica: concentração: 1J) %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia Cirúrgica: concentração: 1.5 %: volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

* A dose é determinada pelo número de dennátoinos  a serem anestesiados (2 a 3 mL/dermátomo).

Observação: As concentrações e volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros u>lumcs c

concentrações podem ser usados contanto que as doses máximas recomendadas nao sejam excedidas.

BLOQUEIO EPIDURAL CAUDAL E LOMBAR:

Como precaução para possíveis reações adversas, observadas quando da perfuração não intencional no

espaço subaracnóideo, uma dose teste dc 2 a 3 mL dc cloridrato de lidocaína a 1,5% deve ser

administrada durante no mínimo 5 minutos antes da injeção do volume total necessário para o bloqueio

epidural lombar ou caudal. A dose teste deve scr repetida em pacientes em que houve deslocamento do
cateter.

A epinefrina, se contida na dose teste (10 a 15 pg têm sido sugeridos), pode servir como precaução de

injeção intravascular não intencional.

Sc injetado dentro do vaso sanguíneo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitória “reação

epinefrina” dentro de 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardíaco e pressão sanguínea

sistólica, palidez perioral, palpitação e inquietação no paciente não sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsação de 20 ou mais batimentos por minuto

por 15 ou mais segundos.

Pacientes sob a ação de betabloqueadorcs podem não manifestar alterações no batimento cardíaco, mas a

pressão sanguínea monitorada pode detectar um aumento leve da pressão sanguínea sistólica. IDeve-se

aguardar uin tempo adequado para o início da anestesia após a administração de cada dose teste.

No caso de injeção conhecida de grande volume de solução de anestésico local dentro do espaço

subaracnóideo, após adequada ressuscitação e se o cateter estiver posicionado, considerar a recuperação

do medicamento por drenagem cm quantidade moderada do líquor (cerca dc 10 mL) através do cateter

epidural.

DOSAGENS MAXIMAS RECOMENDADAS:

● Adultos: Lidocaína usada sem epinefrina, a dose máxima individual não deve exceder 4,5 mg/kg do

peso corporal e em geral recomenda-se que a dose máxima total não exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal contínua, a dose máxima recomendada não deve ser administrada cm

intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal contínua for usada para procedimentos não obstéti icos, uma

quantidade maior de fármaco pode scr administrada para a produção adequada de anestesia.

A dose máxima recomendada por um período de 90 minutos de cloridrato de lidocaína para bloqueio

paracervical em pacientes obstctricos e não obstctricos é de 200 mg.

Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado. Injetar lentamcnte esperando 5 minutos para
cada lado.

● Crianças: É difícil a recomendação de dose máxima sobre qualquer fármaco para crianças, pelas

variações em função da idade e peso. Para crianças com mais de 3 anos de idade que tenham uma massa

corporal normal sem gordura e desenvoKimento normal do corpo, a dose máxima recomendada é

determinada pela idade e o peso da criança. Por exemplo, para uma criança com 5 anos pesando cerca

dc 25 kg. a dose dc cloridrato dc lidocaína não deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevenção contra toxicidade sistêmica, ajicnas pequenas concentrações c doses efetivas dc\em scr as

usadas. Em alguns casos será necessário ter disponíveis concentrações diluídas com 0.9% dc cloreto dc

sódio injetável para obter concentrações finais necessárias.

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do

tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure

orientação do farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou

cirurgião-dentista.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é adminisiradcí por um profissional da saúde em ambiente liospitalar

não deverá ocorrer esquecimento do seu uso por parte do paciente,

Em caso de dúvidas, procure orientação do larmacêutico ou dc seu medico, ou cirurgia<»-dcntista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reações adversas listadas a seguir foram obiidas de dados de farmacovigilância c na literatura médica.

Como estas reações são reportadas voluntariamente  a partir de uma população de tamanho incerto, nem

sempre é possível estimar com segurança -^ua frequência ou relação causai com a exposição do
medicamento.

Reação muito comum (>I/I0): Eritema (vermellúdào da pele) e petéquias (pontos vermelhos).

Reação comum (>1/100 c <1/10): Edema (inchaço) e piurido (coceira).

As reações muito comuns e comuns foram descritas em adultos e crianças não graves.

Reações adversas com frequência desconhecida: Ccfaleia (dor de cabeça), sensação de ardência dos

olhos, hiperemia conjuntiva (olho vermelho) e alteração no epitélio córneo (superfície dos olhos).

Sistêmicos; hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerância diminuída por parte do paciente.

Sistema nervoso central: crises de ausência, nervosismo, apreensão, euforia, confusão, venigem,

sonolência, zumbido, visão nebulosa ou dupla, vômito.s, sensação de calor, frio ou entorpecimento,

contrações, tremores, convulsões, inconsciência, depressão e parada respiratória.

Sistema cardíovascular: bradicardia (alteração do batimento cardíaco), hipotensão (diminuição da

pressão arterial) e colapso cardíovascular, podendo resultar cm parada cardíaca.

Alérgicas: lesões cutâneas (lesões na pele), urticária (coceira). edema (inchaço) ou reações anafilactóides

(reações similares às alérgicas).

Neurológicas: Em estudo realizado com 1Ü.44Ü pacientes que receberam lidocaína para anestesia

espinhal, a incidência dc reações adversas relatadas foi de cerca dc 3% para dor dc cabeça postural,

hipotensão e dor nas costas; 2% para tremores e menos que 1 % para sintomas nervosos periféricos,

náusea, respiração inadequada e visão dupla.

Subsequentes reações adversas podem depender particularmente da quantidade de medicamento

administrada no espaço subaracnóideo (dentro do espaço da medula espinhal). Isto pode incluir bloqueio

espinhal dc grandeza variada (incluindo bloqueio espinhal total), hipotensão secundária ao bloqueio

espinhal, perda do controle da bexiga c inicsiino. e perda da sensação pcrineal e função sexual. A

persistente deficiência motora, sensorial e/ou autonòmica (controle do esfíncter) de alguns segmentos

espinhais inferiores, com lenta recuperação (vários meses) ou incompleta recuperação, têm sido relatada

raramente, quando da realização dc bloqueio epidural caudal ou lombar. Dores nas costas e cefaleia têm

sido observadas na utilização destes procedimentos anestésicos.

Ilá relatos de casos permanentes de lesõe.s na musculamra extraocular, necessitando de cirurgia

reparatória devido à administração retrobulbai.

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis

pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço dc atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um proMssional da saúde em ambiente hospitalar não

deverá ocorrer uso de uma quantidade maior do que  a indicada deste produto, porém em caso de contato

inadequado com esta medicação fora do ambiente hospitalar o paciente deve ser encaminhado

prontamente ao serviço dc pronto soconx) mais próximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você
precisar de mais orientações.
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Anexo B

Histórico de Alteração da Bula

Dados da petição/notificação que altera bula
Dados das alterações de bulasDados da submissão eletrônica

Versões
Apresentações
relacionadas

Data de

aprovação

Data do

expediente

N9Data do

expediente
Itens de bulaexpediente AssuntoAssunto

expediente (VP/VPS)

Solução injetável -

com 25 frascos-

ampola de vidro
incolor de 20 mL

Alteração de todo o
'  dú

com o novo modelo de

bula padrão.

1418-GENERiCO

- Notificação da
Alteração de
Texto de Bula

VP

19230707/205/04/2007

Solução injetável -

20mg/mL: Caixa
com 25 frascos-

ampola de vidro
incolor de 20 mL

Alteração de todo o
texto da bula em

adequação à RDC
60/2012 e à bula padrão.

10459 -

GENÉRICO-

Inclusão
Inicial de

Texto de

Bula-RDC

60/12

VP11553331/6212/01/2016



Solução injetável -

20mg/mL: Caixa

com 25 frascos-

ampola de vidro

incolor de 20 mL

Alteração do texto da
bula em conformidade

com a bula do

medicamento

referência.

10452-

GENÉRICO-

Notificação de

Alteração de
Texto de Bula -

RDC 60/12

*será gerado

após a

presente

transação
eletrônica

VP

27/06/18



cloridrato de lídocaína

sem vasoconstritor

Hypofarma - Instituto dc Hypodermia e Farmácia Ltda.

20mg/mL



clorldrato de lidocaína 2% - sem vasoconstrltor

Medicamento íiencrico Lei N" 9787 de 1.999

HYPOFARMA

APRESENTAÇÃO

Solução injetável - 2ümg/mL: Caixa com 25 (iascos-ampola de vidro incolor de 20 mL

USO PARENTERAL

ANESTESIA LOCORREGIONAL

NÃO ESTÁ INDICADO PARA RAQUIANESTESIA
USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO

Cada mL da solução injetável contém:
cloridrato de lidocaína

(equivalente a 16,23 mg dc lidocaína base)

Lxcipientes: cloreto de sódio e água para injetáveis.

20 mg

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

l.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O cloridrato de lidocaína solução injetável é indicado para produção de anestesia local ou regional por

técnicas de inílltração como a injeção pcrcuiãnea; por anestesia regional intravenosa; por técnicas de

bloqueio de nervo periférico como o plexo braquial e intercostal; c por técnicas neurais centrais, como os

bloqueios epidural lombar e caudal.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCION A?

A solução injetável de cloridrato dc lidocaína sem vasoconstritor contém o anestésico local cloridrato de

lidocaína com indicação para infiltração e bloqueios nervosos. A lidocaína estabiliza a membrana neural por

inibição dos fluxos iônicos necessários para o início e a condução dos impulsos efetuando deste modo a

ação do anestésico local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A lidocaína é contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo

amida ou a qualquer um dos componentes da fórmula.

E.ste medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgião-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O PRODUTO SOMENTE DEVERÁ SER ADMINISTRADO POR PROFISSIONAIS EXPERIENTES NO

DIAGNÓSTICO E CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE EMPREGADA E DE

OUTRAS EMERGÊNCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO UTILIZADO,
E SOMENTE DEPOIS DE SE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGÊNIO E DE

OUTROS MEDICAMENTOS PARA RESSUSCIT.AÇÃO, DE EQUIPAMENTOS DE

RESSUSCITAÇÀO CARDIOPULMONAR E DE PESSOAL TREINADO NECESSÁRIO PARA

TRATAMENTO E CONTROLE DAS REAÇÕES TÓXICAS E EMERGÊNCIAS RELACIONADAS.

(VER TAMBÉM REAÇÕES ADVERSAS, PRECAUÇÕES H SUPERDOSAGEM).



A FATA OU A DEMORA NO ATENDIMLNTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA  DO

FÁRMACO E DA HIPOVENTILAÇÀO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERA(,'ÕES NA

SENSIBILIDADE, PODERÁ LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DA ACIDOSE. PARADA

CARDÍACA E POSSÍVEL ÓBITO.

Quando apropriado, os pacientes devem ser iiitbi inados anteriormente da possibilidade de perda lemporária
da sensação e atividade motora na metade inferior do corpo após administração de anestesia cpidiiral,

A lidocaína deve ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade à ela.

GRAVIDEZ;

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgião dentista.

AMAMENTAÇÃO:

Da mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaína é excretada pelo leite materno, porém cm

pequenas quantidades, de tal modo que geralmente  o risco é mínimo para a criança, quando utilizada nas

doses terapêuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria e a Organização Mundial de Saúde a utilização dc lidocaína

pela mãe c compatível com a amamentação.

USO PEDIÁTRICO:

Düsagcns cm crianças devem ser reduzidas, correspondentes à idade, peso corporal e condições tísicas.

(Ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

A administração simultânea dc fármacos vasopres.sores, para o tratamento da hipotcnsào relacionada aos

bloqueios obstétricos e de fármacos ocitócicos do tipo Ergot, poderá causar hipertensão grave e persistente
ou acidentes cerebrovasculares.

ALTERAÇÕES DE EXAMES LABORATORI AIS

A injeção intramuscular de cloridrato de lidocaína pode resultar no aumento do nível de creatinina

fosfoquinasc. Portanto, o uso da determinação desta enzima sem separação da isoenzima, como teste de

diagnóstico para a presença dc infarto agudo do miocárdio, pode ficar comprometido pela injeção
intramuscular de cloridrato de lidocaína.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro
medicamento.

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do

cirurgião dentista.

Não use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde.

5. ONDE, COMO E POR QU.ANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN IO?

Conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15“C e 3ü“C).

O prazo de validade do produto é de 24 meses. /\pós este prazo de validade o produto pode não apresentar

mais efeito terapêutico. Não utilize medicamento vencido.

Os produtos parenterais deverão ser examinados \ isualmcnte quanto à presença de partículas estranhas c de

alteração da cor do produto antes da administração. Não usar o produto se este contiver precipitado ou se

sua coloração estiver rosada ou mais escura que Icvcmcntc amarelada.

Agentes desinfetantes contendo melais pesados, que causem liberação dos respectivos íons (mercúrio,

zinco, cobre, etc.) não devem ser usados na dcsinfecção da pele ou membranas mucosas, ptús têm sido

relatadas incidências de inchaço c edema.



A solução não deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a ionizaçao

do metal, liberando íons na solução, os quais podem ocasionar irritação tissular no local da injeção.

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem.

Não use medicamento com o prazo de vaiidade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Características físicas e organoléptieas:

Solução límpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade c você

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo, resume os volumes e concentrações de cloridrato de

lidocaína para os vários tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta tabela são para

adultos normais saudáveis e refere-se ao uso de solução sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes são ncces.sários. somente soluções com vasoconstritor devem scr usadas,

exceto naqueles casos em que os fármacos vasopressores sao contraindicados.

Estas doses recomendadas seivcm somente como guia para a quantidade de anestésico necessária na

maioria dos procedimentos de rotina. Os volumes e concentrações reais a serem usadas dependem de

fatores tais corno, o tipo e extensão do procedimento cirúrgico, intensidade da anestesia e extensão do

relaxamento muscular necessário, duração necessária da anestesia e da condição física do paciente. F.m

todos os casos devem ser adotadas a mais baixa concentração e a menor dose que produ/am os

resultados desejáveis. As dosagens devem scr reduzidas para crianças, para pacientes idosos c

debilitados e para pacientes com doenças cardíacas e/ou hepáticas.

O inicio da anestesia, a duração da anestesia e a extensão do lelaxamento muscular são proporcionais ao

volume c concentração (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentração e volume do injetável de cloridrato de lidocaína injetável, diminui

o tempo de início da anestesia, prolonga a duração da anestesia, promove uma grande extensão do

relaxamento muscular e aumenta a expansão segmentar da anestesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentração do cloridrato de lidocaína, pode resultar numa

profunda queda de pressão sanguínea quando usado em anestesia cpidural.
Embora a incidência de outros efeitos com lidocaína seja muito baixa, deve ser executado com cautela o

emprego de grandes volumes e concentrações, visto que a incidência de outros efeitos c dirctamente

proporcional à dose total do agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solução Injetável de cloridrato de lidocaína sem vasoconstritor (sem

epinefrina).

INFILTR.\ÇAO

Infiltração Percutânea: concentração; 0,5 ou 1 .'I %; volume 1 a 60 mL; dose total 5 a 300 mg

Infiltração Regional Intravcnosa: concentração: 0,5%; volume 10 a 60 mL; do.se total 50 a 300 mg

Bloqueio Nervoso Periférico Braquíal: concentração: 1,5 %: volume 15 a 20 mL: dose total 225 a 300

mg

Bloqueio Nervoso Periférico Dental: concctUração: 2.0 %: volume 1 a 5 mL; dose total 20 a 100 mg

Bloqueio Nervoso Periférico Intercostal: concentração; l .0 %: volume 3mL; dose total 30 mg

Bloqueio Ner> oso Periférico Paravertebral: concentração: 1,0 %; volume 3 a 5 mL; dose total 30 a 50

mg

Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentração: 1.0 %; volume 10 mL; dose total

100 mg

PARACERVICAL

Analgesia Obstétrlca (de cada lado): concentração: ! ,0 %; volume 10 mL; dose total 100 mg

BLOQUEIO NEURAL SIMPÁTICO

Cervical (gânglio estrelado): concentração: 1.0 "o; volume 5 mL; dose total 50 mg

Lombar: concentração: 1,0 %; volume 5 a 10 ml dose total 50 a 100 mg



BLOQUEIO NEURAL CENTRAL

Epidural* Torácico: concentração: 1,0 %; volume 20 a 30 niL; dose total 200 a 300 mg

Epidural* Lombar: concentração: 1,0 %; volume 25  a 30 mL; dose total 250 a 300 mg

Epidural* Analgesia: concentração: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

Epidural* Anestesia: concentração: 2.0 %; volume 10 a 15 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia übstétrica: concentração; 1 .() %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg

Caudal Analgesia Cirúrgica: concentração: 1.5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

* A dose é determinada pelo número de dermálomos  a serem anestesiados (2 a 3 mL/dermátomo).

Observação: As concentrações c volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros xdlumcs e

concentrações podem ser usados contanto que as doses máximas recomendadas não sejam excedidas.

BLOQUEIO EPIDURAL CAUDAL E LOMBAR:

Corno precaução para possíveis reações adversas, observadas quando da perfitração não intencional no

espaço subaracnóideo, uma dose teste de 2 a 3 mL de cloridrato de lidocaína a 1,5% deve ser

administrada durante no mínimo 5 minutos antes da injeção do volume total necessário para o bloqueio

epidural lombar ou caudal. A dose teste deve ser repetida em pacientes em que houve deslocamento do
cateter.

A epinefrina. se contida na dose teste (10 a 15 pg têm sido sugeridos), pode servir como precaução de

injeção intravascular não intencional.

Se injetado dentro do vaso sanguíneo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitória "reação

epinefrina” dentro dc 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardíaco e pressão sanguínea

sistólica. palidez pcrioral, palpitação e inquietação no paciente não sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsação de 20 ou mais batimentos por minuto

por 15 ou mais segundos.

Pacientes sob a ação dc betabloqueadores podem não manifestar alterações no batimento cardíaco, mas a

pressão sanguínea monitorada pode detectar um aumento leve da pressão sanguínea sistólica. Deve-se

aguardar um tempo adequado para o início da anestesia após a administração de cada dose teste.

No caso de injeção conhecida dc grande volume de solução de anestésico local dentro do espaço

subaracnóideo, após adequada ressuscitação e se o cateter estiver posicionado, considerar a reLaiperaçào

do medicamento por drenagem em quantidade moderada do líquor (cerca dc 10 mL) através do cateter

epidural.

DOSAGENS MÁXIMAS RECOMENDADAS:

● .Adultos: Lidocaína usada sem epinefrina. a dose máxima individual não deve exceder 4,5 mg/kg do

peso corporal e em geral recomenda-se que a dose máxima total não exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal contínua, a dose máxima recomendada não deve ser administrada em

intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal contínua for usada para procedimentos não obstctricos, uma

quantidade maior dc fármaco pode ser administrada para a produção adequada dc anestesia.

A dose máxima recomendada por um período de 90 minutos de cloridrato de lidocaína para bloqueio

paracervical em pacientes obstétricos e não obstctricos é de 200 mg.

Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado. Injetar lentamente esperando 5 minutos para
cada lado.

● Crianças: É dilícil a recomendação de dose máxima sobre qualquer fármaco para crianças, pelas

variações em função da idade e peso. Para crianças com mais de 3 anos de idade que tenham uma massa

corporal normal sem gordura e desenvoKimemo normal do corpo, a dose máxima recomendada é

determinada pela idade e o peso da criança. Por exemplo, para uma criança com 5 anos pesando cerca

de 25 kg. a dose dc cloridrato de lidocaína não deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevenção contra toxicidade sistêmica, apenas pequenas concentrações e doses efetivas dc\om ser as

usadas. Em alguns casos será necessário ter disponíveis concentrações diluídas com 0,9% de cloreto dc

.sódio injetável para obter concentrações finais necessárias.

Siga a orientação do seu medico, respeitando sempre os horários, as doses e a duiaçâo do

tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure

orientação do farmacêutico. Não dcsapareccmio os sintomas, procure orientação de seu médico ou

círurgíãu-dentísta.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU MI ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saúde cm ambiente liospitalar

nào deverá ocorrer esquecimento do seu uso por parte do paciente.

Eni caso dc dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dcntista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reações adversas listadas a seguir foram obtidas dc dados de farmacovigilância e na literatura médica.

Como estas reações sao reportadas voluntariamente  a partir de uma população de tamanho incerto, nem

scrnprc é possível estimar com segurança sua frequência ou relação causai com a exposição do
medicamento.

Reação muito comum (>1/10): Eritema (vermelhidão da pele) e petéquias (pontos vermelhos).

Reação comum (>1/I00 e <1/10): Edema (inchaço) c prurido (coceira).

As reações muito comuns e comuns foram descritas em adultos e crianças não graves.

Reações adversas com frequência desconhecida: Cefaleiu (dor de cabeça), sensação de ardcncia dos

olhos, hiperemia conjuntiva (olho vermelho) e alteração no epitélio córneo (superfície dos olhos).

Sistêmicos; hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerância diminuída por parle do paciente.

Sistema nervoso central; crises de ausência, nervosismo, apreensão, euforia, confusão, \ertigcm.

.sonolência, zumbido, visão nebulosa ou dupla, vômitos, sensação dc calor, frio ou entorpecimento,

contraçõe.s, trcmore.s, convulsões, inconsciência, depressão e parada respiratória.

Sistema cardiovascular: bradicardia (alteração do batimento cardíaco), hipotensão (diminuição da

pressão ancrial) e colapso cardiovascular. podendo resultar em parada cardíaca.

Alérgicas: lesões cutâneas (lesões na pele), urticária (coceira), edema (inchaço) ou reações anafilactóides

(reações similares às alérgicas).

Neurológicas: Em estudo realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaína para anestesia

espinhal, a incidência de reações adversas relatadas foi dc cerca de 3% para dor de cabeça postural,

hipotensão e dor nas costas; 2% para tremores e menos que i % para sintomas nervosos periféricos,

náusea, respiração inadequada e visão dupla.

Subsequentes reações adversas podem depender parlicularmente da quantidade de medicamento

administrada no espaço subaracnóideo (dentro do espaço da medula espinhal). Isto pode incluir bloqueio

espinhal de grandeza variada (incluindo bloqueio espinhal total), hipotensão secundária ao bloqueio

espinhal, perda do controle da bexiga e intestino, e perda da sensação perineal e função sexual. A

persistente deficiência motora, sensorial e ou autonômica (controle do esfíncter) de alguns segmentos

espinhais inferiores, com lenta recuperação (vários meses) ou incompleta recuperação, têm sido relatada

raramente, quando da realização de bloqueio cpidiiral caudal ou lombar. Dores nas costas e ccfaleia têm

sido observadas na utilização destes procedimentos anestésicos.

Há relatos de casos permanentes de lesõe.s na musculatura extraocular, necessitando de cirurgia

rcparaiória devido à administração retrobulbar.

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis

pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado poi' um profissional da saúde em ambiente hospitalar nào

deverá ocorrer uso de uma quantidade maior do que  a indicada deste produto, porém cm caso de contato

inadequado com esta medicação fora do ambiente hospitalar o paciente deve ser encaminhado

prontamente ao serviço de pronto sücüito mais próximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você

precisar de mais orientações.
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Anexo B

Histórico de Alteração da Bula

Dados da petição/notíficação que altera bula
Dados da submissão eletrônica Dados das alterações de bulas

VersõesData do

expediente

Data do

expediente

N2 Data de

aprovação

Apresentações

relacionadas
N2 expediente Assunto Assunto Itens de bula

expediente
(VP/VPS)

Alteração de todo o Solução injetável -

com 25 frascos-

ampola de vidro

incolor de 20 mL

..I
UlC4 V»'

1418-GENERiCO

- Notificação da

Alteração de
Texto de Bula

VPcom o novo modelo de

bula padrão.05/04/2007 19230707/2

10459 -

GENÉRICO-

Inclusão

Inicial de

Texto de

Buía-RDC

60/12

Alteração de todo o
texto da bula em

adequação à RDC

60/2012 e à bula padrão.

Solução injetável -

20mg/mL: Caixa

com 25 frascos-

ampola de vidro

incolor de 20 mL

11553331/6212/01/2016 VP



Alteração do texto da
bula em conformidade

com a bula do

medicamento

referência.

Solução injetável -

20mg/mL; Caixa

com 25 frascos-

ampola de vidro

incolor de 20 mL

10452-

GENÉRICO -

Notificação de

Alteração de
Texto de Bula -

RDC 60/12

*será gerado

após a

presente

transação
eletrônica

VP

27/06/18
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RESOLUÇÃO-RE N« 4.411, DE 29 DE OUTUBRO DE 2020 1.0571.0162.002-1 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR VO AMB SPRAY X 20 ML
1.0571 0162.003-8 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
1.0571.0162.004-6 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP a FR PLAS OPC GOT X 30 ML
1.0S71.0162.00S-4 24 Meses
10 MG/G CREM OERM CT 50 BG AL X 20 6
1.0S71.0162.006-2 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR VO AMB SPRAY X 20 Mi.
1.0571.0162.007-0 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
1.0S7] 0162.008-9 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 Ml

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuíçdes que lhe confere art.
126, aliado ao ari, 54, I, § 1* do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Dirr 'orla
Colegiada ● RDC n« 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Alt. 1^ Conceder a revalidação automática do registro do alimento, ●_ ‘b o
número de processo constante do anexo desta Resolução, nos termos do artigo do
Decreto-Lei n®. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolução Anvisa n 23,
de 15 de março de 200C.

Alt. 29 A revalidação abrange as petições que ainda irão foram .pbiet. de
decisão por parte da Anvisa.

Alt. 39 A revalidação automática nlo se aplica às petições de revai.daç: . de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Rest ..',ão
Anvisa ns. 23, de 15 de março de 2000.

Alt. 49 As petições revalidadas automaticamente serão analisadas, pode' dp a
Administração indeferir 0 pedido de revalidação e cancelar o registro que '.●ính:, -ido
automaticamente revalidado ou ratificá-lo, deferindo o pedido de revalidação

Alt. 5« Os produtos com registros revalidados podem ser consultado: nc link:
http //www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 69 Será considerada a data de revalidação do registro contada a par do
final da vigência do período de validade anterior, sem haver interrupção na regular "ade
do registro

BIOIAK SANUS FARMACÊUTICA LTDA 49475833000106
LEVONORGESTREL MICRONIZADO + ETINILESTRAOlOL
GESTRELAN 25992.017524/76 06/2038
142 SIMILAR ● RENOVACAO DE REGISTRO OE MEDICAM! NTO 2275 342/17-7
1998 SIMILAR - INCLUSÃO OE NOVA FORMA FARMAO- .'HCA )A REGISTRADA NO PAÍS.
0243046/14-1
1.0S74.0061-003-3 24 Meses
(0,15 - 0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TÚANS X 2:
1,0974 0061.004-1 24 Meses
(0,15 r 0,03} MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVOC t -.'-N5 X 63

Art. 79 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

THALITA ANTONY OE SOUZA LIMA

BRASTfRAPICA INDUSTRIA FARMACÊUTICA EIRELI 46179')0800016S
GINXGO BILOBA L.
GINkGO BILOBA BRASTERAPICA 25351.873987/2016-00 ] ..'.'ÜZP
1780 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NCvA CONCENTRAÇÃO 0425221/20-

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE

7
1.0038.0107,003-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.003S 0107.004-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

BiOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
FÓRMULA INFANTIL P/ LACENTES E D SE6. P/LACT OU CRIANÇAS DE PfilM, iNF DE T A
NECES. DIETO. ESPEC C/REST OE lACTOSE Ã BASE DE PfiOT. HIDROL DE ARRO.'
672350001 31/10/2025
25351.171888/2015-86 2372163/20-5

CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 17S620750Csni!)9
HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO + HIDRÓXIDO OE MAGNÉSIO CARBONATO DE CÁLCIO
GASTROLIV 2S351.0270S1/01-75 08/2027
10167 ESPECÍFICO - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCE-.SO DE PRODUÇÃO 2194861/20-
5
1.156C.0111.001-1 24 Meses
(35,6 f 37,0 -t- 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL Al lOllET X 5 6 (SABOR ABACAXI)
1.1560 0111.002-8 24 Meses
(35,6 ● 37,0 -r 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL.VÜLIET X 5 G (SABOR LARANJA)
1.1560.0111.003-6 24 Meses
(35,6 r- 37,0 *■ 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL AL. POLIET X 5 G (SABOR LIMÃO)
1.1S6C 0111,004-4 24 Meses
(35,6 * 37,0 ♦ 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL.T 3JET X 5 G (SABOR ABACAXI)
1.1560.0111.005-2 24 Meses
(35,6 - 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL,-T ILIET X 5 G (SABOR LARANJA)
1.155-: 0111-006-0 24 Meses
(35,6 - 37,0 -r 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH Al.fOiirT X ' G (SABOR LIMÃO)
1.1S60.0111.007-9 24 Meses
(35,6 ♦ 37,0 + 46,0)MG/6 PO EFEV DISP 50 SACH AU'P'-l il’' X S G (SABOR ABACAXI)
1-1550.0111-008-7 24 Meses
(35,6 » 37,0 -r 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL IHHIl T X 5 G (SABOR LARANJA)
1,1550 0111.009-5 24 Meses
(35,6 I 37,0 + 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL/l'OLltT X 5 G (SABOR LIMÃO)

EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
sulbactam sódico -f ampicilina sódica 25351.161266/200'49 08/2027
11091 ROC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA '.PRESENTAÇÃO 1995293/20-7
1.0043.0793.009-0 24 Meses
(1,0 2.0) G PÓ SOL INJ/INFUS IV/IM CT 20 FA VO TR-'.'’
CLORETO DE SÓDIO * SULFATO DE MAGNÉSIO HEPTAID'AIADO
HEMOLENTA 2S351.6S8340/201M5 12/2027
10207 ESPECÍFICO
1566115/20-6
1.0043 1069.004-6 24 Meses
6,14 MG/ML + 0,18596 MG/ML SOL HEMO BOLS PLAS IRANS SIST FECH X 5000 ML

E MÉTODOS ANALÍTICOSATUALIZAÇÃO OE ESPECIFICA'

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS DE NUTR'ÇÃO
LTDA
FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES
666090020 31/10/2025
253S1.283128/2014-12 2485739/20-0

NESTLE BRASIL LTDA
FÔRMUU PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
400761870 31/10/2025
25351.419119/2009-91 245S090/20-S

RETIFICAÇÃO

Na Resolução-RE n> 122 de 16 de janeiro de 2020. publicada no Diário r nciâl
da União n9 13, de 20 de janeiro de 2020, na Seçlo 1 página 88. referente ao pr; esso
25351419122200951, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se tê:
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL SABOR BAUNILHA
Leia-se:
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL £ ORAL
Na Resolução-RE n® 1907 de 17 de julho de 2019, publicada no Diáric OfÍL ,il da

União n® 139, de 22 de julho de 2019, na Seção 1 página 59, e em Suplemente, pag la 1,
referente ao processo 25351129645201992, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se lê:
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL SABOR ARtlFICI/.: DE

Leia-se:
FÓRMULA PADRÃO PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL
Na Resolução-RE n? 3459 de 5 de dezembro de 2019, publicaca no l ■arlO

Oficial da União n® 237, de 9 de dezembro de 2019, na Seção 1 página S8. rereren
processo 25351419127200991, da empresa NESTLE BRASIL LTDA,

Onde se lé:
FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL SABDK MORA jGO
Leia-se:
FÓRMULA MODIFICADA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL E ORAL

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGIC-ÚS

HESOLUÇÃO-RE N® 4.413, DE 29 OE OUTUBRO OE 2020

BAUNILHA

ao

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
sulfaU; de terbutalina 2S351.842939/2018-22 11/2030
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1188646.' lo 3
1.004J.0174.001-6 24 Meses
0,5 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS SC IV CX 50 AMP VD TR -NS X l ML

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 337810S5000135
STREPrOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNtUMONIAÊ ♦ STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE -► STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE ♦
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE ♦ STREPTOCOCCUS PNfUMONIAE * STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE * STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE -r STREPTOCOCCU.S PNEUMONIAE
VACINA PNEUMOCÓCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) 2S3:.: 334555/2010-02  01/2027
10379 PRODUTO BIOLÓGICO ' ' - - -ALTERAÇAO MAIOR EXCiPlENTE 00 PRODUTO
TERMINADO 3059S78/20-9
1513 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DOS CUIDADO'- t'F CONSERVAÇÃO 30S9508/20-

INCLUSÃO DE NO'. . . APRESENTAÇÃO COMERCIAL1519 PRODUTO BIOLÓGICO

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no use- Jas
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimerilo In t rno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezemb - de
2018, resolve:

Art. 1® Deferir petições relacionadas à Gerència-Geral de Medicam, ttos.
conforme anexo.

Art. 2® Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

30S9703/20-1
1.1063.0130.003-9 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML X 4 DOSES
1.1063.0130.004-7 36 Meses
SUS 'NI CT 12 FA VD TRANS X 0,5 ML X 4 DOSES

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRJNCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME 00 MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTR.'^
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485S720001iM
ÁCIDO CÍTRICO ♦ BICARBONATO D£ SÓDIO CARBONAT' i OE SÓDIO
STOMALIV 25351.647441/2011-61 03/2027
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO OE ESPECIFICA'.-JLS E MÉTODOS ANALÍTICOS
2175296/16-6
1.5423.0185.001-4 24 Meses
(430 ●● 430 ●» 100) MG/G PO EFERV CT 10 ENV pr <  5 G  (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.542 3.0185.002-2 24 Meses
(430 - 430 + 100) MG/G PO EFERV CT 50 ENV P-. < 5  G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.S423.0185.003-0 24 Meses
(430 - 430 * 100) MG/G PO EFERV CT 60 ENV P * 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.5423.0185.004-9 24 Meses
(430 - 430 ♦ 100) MG/G PO EFERV CT 100 ENV Pf X 5  G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)
1.5423.0185.005-7 24 Meses
(430 .● 430 -r 100) MG/6 PO EFERV CT 100 ENV ' ● *' s G (EMB HOSP) (SABOR
ABACAXI)
1.5423 0185.006-5 24 Meses
(430 -I- 430 -r 100) MG/G PO EFERV CT 500 ENV i '  X 5 G (EMB MULT) (SABOR
ABACAXI)

AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA, 01856973000129
CLORIDRATO DE TERBINAFINA
SILKA-MEDIC 25351.804339/2016-02 11/2030
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1151078/16-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 151737/07-6 - 25351.118987/2007 I3t
1.4493.0060.001-5 24 Meses
10 MG/6 CREM CT BG AL X 20 G
1.4493.0060.002-3 24 Meses
10 MG/G CREM CX 50 BG AL X 20 G
1.4493.0060.003-1 24 Meses
10 MG/G CREM CX 100 BG AL X 20 G

BELFAR LTDA 18324343000177
Clotrimazol 25351.425766/2020-04 11/2030
10488 GENÉRICO - REGISTRO OE MEDICAMENTO - CLONE 152372S/20-7

REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -(ISO SIMIUR
25000.001251/99)
1.0S71.0162.001-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 6

99907’/7n-
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1.5423.0185.007-3 24 Meses

(430 * 430 ♦ 200) MG/G PO EFERV CT SOO ENV PE X S  G (EMB HCSP; -í.
ABACAXI)

HISAMITSU FARMACÊUTICA DO BRASIL LTOA 49383250000147
SAÜCILATO DE METILA » LEVOMENTOL » CÂNFORA
Sâlorpas Adesivo 25351 000898/2015-71 04/2029
10207 ESPECÍFICO

2116289/20-1
1.1052.0003.001-1 24 Meses

35 MG t 33 MG t 7,1 MG ADES TRAN5D ENV AL X 4 UN TAM PEQ 6.5 CM i i M
1.1052.0003.003-8 24 Meses
36 MG + 33 MG t 7 1 MG ADES TRANSO ENV AL X 10 UN TAM PEQ 6,5 CM X 4 . LM
1.1052.0003.004-6 24 Meses
36 MG -► 33 MG 7,1 MG ADES TRANSD 3 ENV AL X 4 UN TAM PEQ 6,5 CM

ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALI -COS

4,2

MAPJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 60726692000U :
Passiflora íncarnata L.
PASALIX PI 25351.691189/2012-42 03/2039
10690 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÂPICO
MEDICAMENTO 0870098/18-2
1-0155 0246.001-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.015S.0246.0Q2-8 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.01S3.0246.003-6 24 Meses
SOO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0155 0246.005-2 24 Meses
SOO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

'L NOVAÇÁO DE REGISTRO DE

MERCK SHARP S DOHME FARMACÊUTICA LTDA 45987(11 1000134
pembrolizumabe
KEYTRiJDA 25351.643945/2015-74 10/2026
10377 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE TAMANHu Uc LÓTE EM ATÉ 10 (DEZ) VEZES
- NÍVcl 2 1522971/20-8
10387 PRODUTO BIOLÓGICO ● ALTERAÇÃO MODERADA LO -'ROCES.iO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRIMÁRIA 1522963/20 '
10388 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO MODERADA D 3 PROCESSO DE FABRICAÇÃO DO
PRODUTO A GRANEL 1522959/20-9
10391 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO U- v.MIDADE DO PRINCÍPIO ATIVO
1569135/20-7
1.0029.0196.001-4 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ a FA VD INC X 4 ML

MYRALIS INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTOA 174402610CO. 25
Passiflora incarnata L.
TENSART 253S1.739944/2019-30 11/2030
10688 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÂPICO - REGISTRO f'f MEDICAMENTO 3555920/19-

CM
1 1052,0003.007-0 24 Meses
144MG 131MG ♦ 28.4MG ADES TRANSO ENV AL X 2UN TAM GDE 13.0CM X 8 4-
1.1052.0003.008-9 24 Meses
144M6 -F 131MG ♦ 28.4MG ADES TRANSD ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X S 4 M
1.1052.0003.009-7 24 Meses
144MG -► 131MG ●* 28,4MG ADES TRANSD 3 ENV AL X 2UN TAM GDE 13,0CM >, 8 LM
1.1052.0003.010-0 24 Meses
144MG -F 131MG + 28.4MG ADES TRANSO 2 ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X 8 -CM

JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 51780468000187
clorldrato de escetamina
SPRAVATO 25351.068398/2019-41 11/2030
11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 0104390/1P-;
1.1236.3435.001-4 24 Meses
140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VO TRANS X 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)
1.1236.3435.002-2 24 Meses
140 MG/ML SOL SPR NAS CT 2 FR VD TRANS X 0.2 ML -f 2 DISP INAL (S6 MGi
1.1236.343S.003-0 24 Meses
140 MG/ML SOL SPR NAS CT 3 FR VD TRANS X 0,2 ML +  3 DISP INAL (84 Mfü

IP INDUSTRIA FARMACÊUTICA S/A S5972(a7000150
METRONIDAZOL 253S1.191189/2002-51 04/2028
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1862359/17-ü
1.0491.0064.002-6 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV CX SO BOLS PVC SIST FECH X 100 ML
1.0491.0064.003-4 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PLAS SIST FECH X 100 ML

9
1.1462.0039,001-5 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1-1462.0039,002-3 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1-14É2.0039.003-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL Al PLAS TRANS X 20
1.1462 0039.004-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1462.0039.005-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1467.0039.006-6 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1462.0039.007-4 24 Meses
600 MG COM REV CT SL AL PLAS TRANS X 8
1.1462 0039.008-2 24 Meses
600 MG COM REV a BL AL PLAS TRANS X 20
1.1462.0039.009-0 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1462.0039.010-4 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1462.0039.011-2 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1462 0039.012-0 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1462 0039.013-9 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1462.0039.014-7 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1-1462.0039.015-5 24 Meses
900 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 60

KlEY HERTZ FARMACÊUTICA S.A 92695691000103
Pêlargonium sidoides DC.
IMUNOTRAT PÊLARGONIUM 25351.413682/2017-21 12/2029
10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÂPICO ● ALTERAÇÃO OU INÇLUSÃO OE FAEiRIC ' NTE
DA MATÉRIA-PRIMA VEGETAL. QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPEC.iFlC.--. 'óES
APROVADAS NO OOSSiê 2009132/20-0
1.0689.0201.001-2 24 Meses
825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
Í.0689.0201.002-0 24 Meses
825 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT VO AMB X 50 ML

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
MiDAZOLAM
TELOZAM 25351 791483/2011-26 11/2030
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1027917/11-2
(1S5 GENERICO - REGISTRO OE MEDICAMENTO - 1027920/11-2 - 25351.7S148S/20] -341
1.0370.0750.001-1 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ
1.0370.0750.002-1
1 MG/ML SOL INJ
1.0370.0750.003-8
1 MG/ML SOL INJ
1.0370.0750.004-6
1 MG/ML SOL INJ
1-0370.07S0.005-4
5 MG/ML SOL INJ
1-0370-0750,006-2
5 MG/ML SOL INJ
1.0370.0750.007-0
S MG/ML SOL INJ IV IM RET CT SO AMP VO AMB X 3 ML
1.0370.0750.008-9 Outros
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 5 ML
1.0370.07S0.009-7 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 100 AMP VD AMB X 3 ML
1.0370.07S0.010-0 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 25 AMP VO AMB X 5 ML
1.0370.0750.011-9 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT SO AMP VO AMB X 5 ML
1.0370.0750.012-7 24 Meses
S MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 100 AMP VD AMB X 5 ML
1.0370.0750.013-5 24 («leses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 10 ML
1.0370.0750.014-3 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 10 ML
1.0370.0750.01S-1 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT SO AMP VD AMB X 10 ML
1.0370.0750.016-1 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV IM RET CT 100 AMP VD AMB X 10 ML

IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 5 ML
24 Meses
IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 5 ML
24 Meses
IV !M RET CT 50 AMP VD AMB X 5 ML
24 Meses
IV IM RET CT 100 AMP VD AMB X S ML
24 Meses
IV IM RET CT 5 AMP VD AMB X 3 ML
24 Meses
IV IM RET CT 25 AMP VD AMB X 3 ML
24 Meses

SANO=l MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 1058859500109.
alentu:umabe
Lemtrada 2S3S1.190476/2019-92 03/2029
1039E PRODUTO BIOLÓGICO ● EXCLUSÃO DE INOICAÇÃÍ ItRAPÊUFlCA 2966504/20-3
1.832f>.0349.0Ql-2 36 Meses
10 MG/ML SOL OIL INFUS CT FA VD TRANS

IFARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 4811390600ÜJ
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLOKIDR.aTO DE FENILEFRINA
ONEGRiPE 2S351.702254/2020-69 11/2030
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 238
(ISS GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1051SÇ,//13-4 25351.750897/2018-02)

/20-2

1.0481.0163.001-3 24 Meses
(400,0 * 4,0 ♦ 4,0) MG CAP OURA CT BL AL PLAS PVC UIANS X 10
1.0481.0163.002-6 24 Meses
(400,0 + 4,0 -F 4,0) MG CAP OURA CT BL AL PLAS PVC ^RANS X 12
1.04810163.003-4 24 Meses
(400,0 + 4,0 F 4,0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC 'RANS X 20
1.04310163.004-2 24 Meses
(400.0 * 4.0 -F 4.0) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100

RESOLUÇÃO-RE N» 4.414, DE 29 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art 1'. , § 1= do Regimento Interno

de 10 de detembro de 2018,aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n“
resolve

Art. 1* Cancelar o registro sanitário de meo: jiiientos. produtos biológicos e
insumos farmacêuticos, ou de apresentações, conforme

Art. 2» Esta Resolução entra em vigor na dni - ne sua ('ublicaçâo.

GUSTAVO Ml “inFS LIMA SANTOS

ANEXO

NOMt DA EMPRESA CNPJ
PRINOPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO 00 PROCESSO VEIJ-.IMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRES-NTAÇÃO OO PRODUTO
PR!NCIPIO(S) ATIVO(S)

MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO ITDA 60726692000181
Passiflora incarnata L
PASAüX PI 25351.691189/2012-42 03/2039
10082 FITOTERÂPICO ● CANCELAMENTO DE REGISTP.-. ,iA APRESENTAÇÃO - ANVISA
3659009/20-6
1.015Í.0246.004-4 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR VO AMB X 100 Ml

BIOLAR SANUS FARMACÊUTICA LTDA 49475833000106
ETINiLESTRAOlOL + LEVONORGESTREL
GESTRELAN 25992.017S24/76 06/2038
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APÍ-.ESCNTAÇAO DO MEDICAMENTO
36424S5/20-4
1.0974.0061.001-7 24 MeseS
(0,15 ● 0,03) MG COM CT 3 BL AL PLAS TRANS X 21
1.0974.0061.002-S 24 Meses
(0,15 ● 0,03) MG COM CT 1 BL AL PLAS TRANS X 21

MABRA FARMACÊUTICA LTOA. 09545589000188
HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO HIDRÓXIDO DE MAGNÉSIO * CARBONATO DE CÁlOO
INÂZY 25351,380887/2015-44 09/2030
10504 ESPECÍFICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3380S86/20-1
1.7794.0044,001-0 24 Meses
(35,6 + 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR ABACA»
1.7734.0044.002-9 24 Meses
(35,6 + 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X 5 6 (SABOR LARANj
1.7794.0044.003-7 24 Meses
(35,6 F 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV CT 200 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LIM.ÃO
1.7794,0044.004-S 24 Meses
(35,6 F 37,0 F 46,0)MC-/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR â6AL, ,::1
1.7794,0044.005-3 24 Meses
(35,6 F 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X 5 G (SA60P. ^ARAI- ,A)
1.7794.0044.006-1 24 Meses
(3S,6 F 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV DISP 100 SACH AL/POLIET X S G (SABOR JMÃ.
1.7794.0044.007-1 24 Meses
(3S,6 * 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV OISP 50 SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR AãACi,-. '
1.7794,0044.008-3 24 Meses
(35,6 F 37,0 F 46,0)MG/G PO EFEV DISP 50 SACH AL POLIET X 5 G (SABOR LARAN,-- ;
1.7794.0044.009-6 24 Meses
(35,6 F 37,0 F 46,0)MG/6 PO EFEV DISP SO SACH AL/POLIET X 5 G (SABOR LíMÂO
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JP Indústria Farmacêutica S.A. JP Indústria Farmacêutica S.A. JP Indústria Farmacêutica S.A. JP Industria Farmacêutica S.A. JP Indústria Farmacêutica S.A.

METRONIDAZOLO,5%
Uodictimcínia Genérico Lei n" 9.787/99

FORMA FARMACÊUTICA E APRESEOTAÇÕES:
Solução injetável osienl c apiroscrica.

Apresentação:
Solução de Melroridazol a O.SS. em Bobas de PVC ou em
Frascos de Poiehleno. amtMS de 100 ml em sistema fechado.

e outro controlo não recebeu anlrbiêlico. No grupo controle, a
incidência de complicações foi do 17.S% e ro gnjpo que recebeu
moiroridazol essa incidércia ficou em apenas 3.4^ó. contirmarxlo
a Bicàcia de melrori2act>l Inietável (SAARIO. 1981).

Freeman diz que o metromdazol tem um espectro de
atrvidade que engbba baclénas Gram-negativas. Gram.posil:vas e
prolozoános. As bacténas anaerõbicas que sáo tipicamenie
sensíveis são pnndpalmenle anaerõbios Cram-negativos
pertencentes aos Bacteroides e Fusobacierium spp. eAnaerétaos
Gram-posilivos. como peptoslreplococos o Closiridia spp.são
sensíveis ao metronklazoL

Os Gram-negativos. Gardnorela vagirulis é um bacilo
bactoriano pleomórfíco de gram-variável que também é suscetível
ao motronidazof. Helcobacter pylon tem sido fortemente
associado com gastnte e úlceras diedenais. Regimes clássicos
para a erradeação deste patógeno Incluem metrondazol. A
alMidade do mctronidazol contra a Ibra intestinal anaeróbica tem
sbb Kitzada para profibna e tratamento de pacienes com
doença de Crohn que possam desenvoKrer uma complicação
IrVeccbsa.

4. Freeman. C. D. Uetronidazole- A therapeulic revievr and
update.1997:54(5): 679-706.

5. RUIZ-MORENO. J.A. Prevenlion ol posicesarcn idocliouos
morbidy wilh a single duse ol mlracenois metronidazolo. 1991:
34(3): 217-20.

6. HILLER. S.A. Ellcacy ol ir4iavaginal 0.75*L meirondazole gei
for tt« Ireatment ol bacienalvagimsis. 1993

7. BI5TOLETTI. P. Comparalion ol oral and vaginal
melroridazole lherap/ for nonspecihc bacterial vaginosis g/necol.
1986: 21(3): 144-9.

B. 'Estúdio mullicénlrico nacional melrondazol-nisiatm em
inteccbnes vaginales mixtas (Treomona ♦ Cândida) (Somera. J.
1987).

le eliminado e a mela vba de eliminação õ reduzida a 2 horas e 30
minUos.

de Cockayne devem ser aconselhados a repoilar imedialamenie
ao seu médico, quaisquer slnomas de potencial daro liepálico
tais como: novo evento de dor abdominal constante, anorexia.
ráusea. võmito. lebre, mal-esiar. ladiga. bterícia. unro escurecida
oucoceira para de utiizar meirorvdazol.

Gravidez e amamentação
O uso de rriciro nidazo I durarle a gravidez devo ser

culdadosamenle avaliado visto que atravessa a barreira
placentána e seu elein sobre a organogèr«se fetal humana ainda
édesconhecido.

INTERRUPÇÃO DO TRATAMENTO
Não interromper o tratamento somo coninccimcno do seu

médKZi. A inierriçrçào impicara apenas na cessação de seu efeito
lerapéiálco.

4. CONTRA-INDCAÇÕES
O metronidazol é contraindicado em pacientes com

histõrbo de hiporsenslbllidade ao metronidazol ou outros
derivados nitroimidazãllcos, em pacientes que estejam tomando
corticoslerõides o soluções que contenham sódio em pacientes
com prê-disposição à edemas.

Via de administração: Intravenosa e individualizada.

USO ADULTO BOU PEDIÁTRICO
Gravidez: Categoria de risco B

Este medicamento não deve ser utilizado por muRieres
grovidas sem oricniação módica ou do cirurgião donilsto.

VisC que 0 rrwtrotiidazol é excretado no leite materno, a
exposçáo desnecessána ao medicamento deve serevilada.

COMPOSIÇÃO: Cada 100 mL contém:
Metrondazol 500 mg
Excipiertes q.s.p 100 mL: ebreto de sõdb; fosfato dc sóüp
dibásico 12H20: ácido cilneo HjO. água para injetáveis.
OSMOLARIDADE 297 mOsnVL
CONTEÚDO ELETROLÍTICO:
Sódio ....13S.0m£qL
Cbreb
Fosfato

.126.6 mEíVL

...12.6mEq/L

3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLOGiCAS
O metrondazol e um anti-inieccioso da larrxliados rxiro-S-

imidazóls. que apresenta os seguintes espectic de atividade
anilmicrobiana:

Gravidez: Categoria de risco B
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientação medies.

- Espécies iBbitualmenle sensíveis (mais do que 90% das
cepas da espécie são sertsiveis): Peoloslrsoioaxcus. CloslnOium
oerfnrtoens. Ooslndnim riHicile. Closinaitim gg. flacferõider; gg
Baclercndes Iragilis. Prevolella. Fosobactenum. Verítónella

- Especies com sensibilidade vanavet. a porcentagein dc
resisléncia adqumda é vanSvel. A sensbilidads é imprevisível na
i.r.ência deanl bioiirama C;f.i/oOuj,’iV.un: Eu!xjClcih:n,

■ Espécies iiabilualmeiUe resistentes Ipeb menus 50"o
das cepas da espéoes são resistentes) ProoofxdacfenuTi.
Acenomvces. MoMinais.

■  Atividade aitiparasitána: Eniamoeòa /xsro/yseca,
Tnamonas vaanal:s. Ciarda inieslinal:s.

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Não ise se houver turvaçáo, depúsilo ou violação do

recipierte. Uma vez abeda. a boba de Metronidazol injetável deve
ser ulilizada imcdiatamenle. Não é recomendado o

Populações especiais
Uso Em Idosos: Não há advertências e recomendações

especiais sobre o uso adequado desse medicamento em
pacientes idosos.

O metronidazol desempenhou um papel importante nas
infecções anaerõbicas. As vamagons em usar metro nid.nzol sáo a
porcentagem de anaeróbios Gram nugalivos sensivois. sua
rtisnoixhiiid.ndo como formas de tbsaqBm oral e intravenosa. sua
tu(ud.i iiturte bactenana. txia ponutrapju teoidual.

O metronidazol tem eficácia noiavel no traiamento de
abscessos cerebrais anaerõbicos.

Ruz Moreno A eficácia do melroixdazol irxravenoso para
a prevenção da morbidade iiSeccosa da seção pós-cesárea loi
estudada em 100 mulheres saudáveis, administradas
alealonameite peb medicameito ou peb placebo. O grupo
metrondazol recebeu I.O g por via intravenosa. imeoialamente
após 0 aperto do cordão. Entre os 50 pacientes que receberam
metronidazol, aerxtometnle desenvolvcu-sc cm7, assim como em
15 do grupo placebo. A irVccçáo rta ferida foi encontrada cm t c 4
respcciivamcnic. Sc ambas as complicações Infecciosas foicm
comparadas cntic si. a diferonça (16% conira 38%). O
mclroiidazol foi bem lobrado pola mãe c com este tipo de regime
de administração, o teto não está exposto ao medicamento.
Conclii-se que o metionidazol, é efetivo na redução da frequência
de erdomeliile na seção pós-reg>onal e intecçao da fenda com os
consequentes impactos dinicos e econômicos.

BasUleni conclui que a aplicaçào vaginal de 500 mg de
metrondazol por 7 dias é ígualmenie eficaz como a administração
oral no tratamento da vaginose bacteiiana.

Somera conclui-se que o metrondazol 500 mg em óvub
durante tO dias é efbaz para o tratamento de tricomoniase ou
candiOiase vaginal.
Relerèncias BiOlooráficas:

I. Cerder AP. et al. Metronidazob v. cefoxltln In severe

appendicriis a tnal to compare a single iniraoperabve dose ol two
antibbiics gwen iriraverousiy. Postgrad Med J. 1383 Nov; 59
(697): 720-3.

2. Lnreade A et al. Antibioib prevenlion with a single dose of
netrond.vob
43(31.207-9.

3. Saano I. et al. Melronidazcle propliylaxis against wouul
inleclinn in palienis urtlergoiixi appondiceclomy. ann enr
(lynaecol. 1981; 70(21 71-4.

m c-ildrv -1 Ch- 1989apperce;to—i

INFORMAÇÕES TÉCNICAS PARA
PROFISSIONAB DA SAUDE

reaptoveiiamenio do seu contendo ou seu armazenamento em
geladeiras pata ser novamanie rBulilizadn em pacientes. Não
r. L.:il..'íii a einUiiUgiim

O uso du metronidazol para Uatainentu de duraçau
probngada deve ser cudadosamente avaliado peb seu médico
(vide Carcinogenocidade e Mutagencidade).

Caso 0 Iralamenb com melionidazol. por razões
especiais, necessite de uma obraçáo maior do que  a geraknenle
recomendada, devem-se realizar lestes hemalobgicos
regularmente, pnrcipalmenie contagem teucocilâria  e o pacierxe
deve ser monloiizado quanto ao aparecimento de reações
adversas, como neuropatia central ou penlénca. por exempb:
parestesia. aiaxla. tontura e crises convubivas. Os pacientes
devem ser alertados que o Metronidazol pode provocar
escurecimento da urma (d^ido aos meiabélibsdo Metionidazol).

Os pacientes devem ser alertados sobre a possibiliâade
de cotfusão. tontura, alucinações, convubões ou alterações
visuais Irarsilõrias e axdnselhados a não ckrigir veiciáis ou operar
mãqunas caso estes sintomas ocorram. Os pacienes devem ser
aconselhados a não Ingerir bebidas abooicas ou medlcamertos
que conrenham álcool em sua lormulaçào durante e no mírimo t
dia após o tratamento com metronidazol. devndo a possibilidade de
reação do tipo dissuKiram (efeito antabuse).

Foram reportados casos de hepatotoxickdade/insufipêncla
hepálica aguda, incluindo casos latais, com inicio muito rápido
após 0 começo de traiamerio. em pacientes com Sindrome de
Cockayne isando medicamenfos contendo metronidazol para uso
sistêmico. Portanto, nessa popiJação. o metronidazol. deve ser
utiãzado após uma ciidadosa avaliação dc risco - beneficb, e
apenas se não iratameno alternativo disjxinivcl. Os testes da

lun^ hcpãtica devem ser reaizados imcdiaiamcntc antes do
inicio do tratamer^o. durante c após o lêimino do tratamento até

a liincãn hepniica esteia dentro rins imites mtmais ale qie os
vabtcs basais sciam aimgxios. So o toste nc iimcao ncpaiica sc
lornai aceniuadamenle elevados duraniir tiatamenlo. o

O melromdazol Oeve ser administrado com caulola u
pacientes com encefalopalia hopatica.

O  ● o:romJ,V.,l ,l .1 ■ : ■ ! ,.'. .1,1, 0» . ' I I
1. INDICAÇÕES

pacientes com doença severa. Hliva uu crónca. do sislema
nervoso central e peniênco. devido ao nsco de agravamento do
quadro neurobgbo.

O metrondazol está irxkcado na protilaiia e iralamemo
das Intecções causadas por baclénas anaerobias conto

Baaemxtes fraaihs e outros bacleróides. Fusobaa^um so
Cl^nOi^sp £ul)aaenum_sB e cocos anaeróbios. Eslá irxücaoo
também na prevenção e tratamento das infecções pós-cirúrgicas.
nas quais os anaerõbos tenham sido Uentlfica^s ou suspeitos.

Alterações na capacidade de dirigir veiculos e operar
máquinas.

Propriedades farmacocinéticas
A absorção maxemn ocorre ro linal da inlisão

Oi pacienes devem ser alertados sobre a possiblldade
de cortisao. venigem. alicinações. convulsões ou uislurbios
visuais e aconselhados a não dirigir veicubs ou operai maquinas
caso estes sintomas ocorram (ver item 9. REAÇÕES ADVESAS).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A elicácia do metronidazol injetável é confirmada no
estudo de Corder. onde loi usado o produto em pacientes com
quadros clínicos de apendicite gargrenosa. perfurada ou com
penloniie. Foram envolvidas nesse estudo comparativo com
cefoxetina, 97 paoenes divídicbs em 2 gnpos de (48 pacientes
no gripo tratados com metrondazol e 49 pacienes no grupo
tratado
rardomizado. o resultado hnal apresentado toi além de que o
metmndazol. na apendicite grave se apresenou mais eticaz do
que a celoxetma. sendo também siâ meia vida maior que em
comparação aceloxeiina (CORDER. 1983).

Outro estudo realizado por Lansade contirmou a eiícãcia
do metronidazol Inietável em pmlilaxia de pacienes com
apendicle aguda.
Nesse estudo randomizado. realizado em um ano. foram
analisadas 200 crianças com apardicile. onde um grupo com 100
enanças recebeu metronidazol pré operaiOrio de apendicite agixta
e outro grupo de 100 crianças não recebeu anilbioticoterapia
profãtba. O resultado loi de que a elicácia de meironidâzol foi
conirmada com índice de compicações de 1% e no gnpo que
não recebeu antibiotlailerapia pioflática foi do 9% (LANSADE.
19S9'.
SAARIO cçrtitmoii lambem a ehcacia de mettondnznl mieiavel
em um estudo ptospeciivo controlado. envoNendo 203 pacientes
com apandicile aguda em ciirsn. onde um grupo recebeu, após a
cortirmação de apendicte gangrenosa oii ml Limada anlibioncote-

estudocefoxetina). Nessecom

Dlslrlbuição
Após uma única iniusão intravenosa dc 500 mg dc

metronidazol em 20 minulos. o pico sérico médio é de 18 ug niL.
Apôs infi£õcs repetidas a cada 8 horas, o pico sérico médio é dc
18 |ig/mL. Após infusões repelidas a cada 12 toias o pico senco
msÁ) éde 13 iig/mL. A meia vida plasmálcaéde 8 a 10 hoias. A
ligação às proteínas plasmáticas é búia: meror que t0%.

A distribuição é rãpida e a concentração leodual  é aka
nos segiinles tecidos; pufrriões. rirs. ligado, vesícula bliar, pele,
LCR. saliva, liquido seminal, secreções vaginais.  O melroriclazol
atravessa a barreira placentãria e é excretado no bile.

Carcinogenbldade
O metronidazol mostrou sci carcirogénioo em

camuhOongos e ralos. Conudo, os estudos semelhantes em
hamsters moséaram tesullaclos negativos e estudos
epidomobgicos em humanos não demonstram qialquei evidência
de aumeito do risco carcinogêrico em hunares.

Mu tagenic idade
O metronidazol mostrou ser muiagènico em bactérias in

vitro. Em estudos conduzidos em células Oe mamíferos in vilro.
assim como em roedores ou humanos in vivo. nâo houve

evidência adequada de eleito mutagèníoo cb metionidazol. com
alguns esiudos reportartlo efeitos muiagênicos enquanto outros
não. Portanto, o iso de metronidazol em tratamento com duração
probngada deve ser ciidadosameme avaiado (ver item S.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUt^ÒESi.

Bloiransformação
O metronidazol é metabolizado om 2 meiabôitos

conjugados, que apresentam uma atividade antímicrobiana de tO
8 30%.

Excreção
As corcenrações hepática e bliar são altas, enquanto a

concentração no côbn ê baixa. A excreção é principalmente
Urinaria (40 a70% demetroridazol não metaboizado. considerado
para 20% 00 bt.ili caisando ixna cobracáo marrom ou
.ivBi.ueínaOa vn iiini.i. A uliinmaync 't-uil e oa.>.v

Em pacientes com ueiificiéncia reral. a moin vula fle
Qlimmaçáo é idêntica, não havendo necessidade de ajuste
pDSObgico. Em caso do nomodiaiise. o metro nidazo lé rapidamerv

6.INTER4AC
● Alb

OES MEDICAMENTOSAS
ool: bebidas aboóicas e medicamentos comendo

ser ingeridos d-.iramc o tratamento com
m;ix-i f 0,1 .ipos 0 nif».r:ci. IV'. Oo .1

áfcool nâo deve
●refoiiio.izul e. in
[locsibliciaik; de reaçáu tb ttio dissuli.ram (eleito aniabiisej com
aparecimenlu de rubor, vómito e laquicarOia.medicamento deve ser descontinuado. Os pacientes em Sindrome

32 41 5



JP Indüsiris Farmacêutica S.A. JP Industria Farmacêutica S.A, JP Indústria Farmacêutica S.A. JP Industria Farmacêutica S.A. JP kidústria Farmacéutlcs S.A.

■ DIssulllram: foram relatadas reações psicóticas em
pacientes utilizando concomtertemenie melronidazol e
Oissjiliram.

Posologia para Tratamento: AOullos e cranças maoros de l2
anos: I bolsa plástica de 100.0 mL (500.0 mg Os metronidazoll em
perfusão iniravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas de 100.0 mL em
dose únca.

comprometda. Na admmislraçáo das Soluções Intravenosa devem
ser seguidas as recomendações da Comissão de Controle de
Infecção em Serviços de Saude quanto á: desiriecção do
ambiente e de superfícies; tigienizaçâo das mãos: uso de EPI s e
desintecção de frascos, tobas. pordos de conexões das tnhas de
irfiisão. Evitar o uso quando corslatado odor desagradável ou
corpos estrartfns no produlo. A Solução e acondicionada em
bolsas ou frascos em SISTEMA FECHADO para adrnirislraçàc via
intravenosa.

9. REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Reação muto comum (> t/10)
Reação comum (> t/tOO o s 1/10)
Reação mcomum (> i/t.ooo o s I/IOO)
Reação rara (> 1/10.000 c S 1.0001
Reação mulo rara (si/10.000)

Efeitos gastrlnlestlnals: dor epigástnca. naieea. vómilo.
diarréia; mucosile oral. alterações ro paladar Incluindo goslo
melálco. anoreila; casos excepcionais e reversíveis Oe
parcreaiiie. descoloração oa linguasensaçào oc língua áspera
(devido ao crescimento Oe furrgo. por exempb).

Reações de tiipersensbllidade: rash. prundç. rubor,
unicária: lebre, angioedema. excepcionabrenie choque anafilálico:
mmlo raramenle eri|5çóes pustulosas- eaipçào lixa
medicameniosa. Sindrome de Stevere Johnson e nedrólise
epidérmica lóxica

Sistema nervoso central e periférico: neuropalia
sensorlal periienca: cotalóla. convulsões, tontura: muito raramenle
relatos Oc encolalopalin (por exompb. confusão) e sindrome
cerebelar siibagixtn (por oxempb. ataxia. disartria. alteração úa
marcha, mslagmo e Iremori. que podem ser lesofviOOS cem a
oesconlinuação da ciroga

Alterações psiquiátricas: alterações psicót-cas incluindo
.,i j lu.ui C.1ÍJUII1.IVJUS. 1'unv^i >:(.vn.-^:vv

Alterações visuais: alterações visiais Iransilonas como
Oipbpia e mepia. vsào borrada. Oiminução Oa acuidade visual e
alteração da visualização das cores, neuropalia õpticaneurite.

Hematologia: toram relatados raros casos oe
agranubciiose. neutropeniaeirombocilopenla.

Alterações Hepalobiliares: foram relatados casos de
aumonio Oac onzimac hepálicac (AST. ALT. fosfatase abainal.
hepatite colestática ou mista e lesão lieqatocelular. alguiiras vezes
com iclericia. Foram reblaOos casos de falência hepãtica
necessitando de transplante hepático em pacientes tratados com
metronidazol em associação comoulros anSbiOticos.

Alterações do ouvido c labirinto: Oellcièncla auditiva /
perda da audição (incluindo neurossensoríal). tiniOo.

Distúrbios gerais: lebre

Em caso de eventos adversos, itolifique ao Sistema de
Notifbaçõcs cm Vigilância SanItária-NOTIVISA, disponível

Número do Lote. Data de Fabricação e Validade:
VIDE EMBALAGEM PRIMARIA.

USO RESTRITO A HOSPtTAIS

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MEDCA
● Terapia com aniicoaguiante oral (tipo varfarina);

potenciahzação do efeilo araicoagulanle e aumento do nsco
hemorrágico, caisado pela dimmução cb calaboismo hepático.
Em caso Oe adimnsltação concomitante, deve-se montonzar o
tempo de protrpmbina com maior Ireqúéncia e realizar ajusla
posobgicb da terapia aniicoagulanie Otsante o tratamento com
melro ndazol

Crianças menores de 12 anos: mesmo procedimento utilizado
para 0 adulo, mas a dose deve ser eslabelecida á base de I 5mL
(7.5 mg do melipnidazoll a cada B horas ou 4 5 mL (32.5 mg de
metronidazol) por quibgrama de peso corporal (dose uricar.

Posobgta para Prevenção: Adultos e crianças maiores de 12
anos: 3 bolsas de 100.0 mL (500,0 mg de metrondazoll em
perfusão intravenosa uma hora antes da orurgia. Esla dosagem
fornece níveis baclerícidas por 24 horas. Quando ocorrsr
contaminação durante o ato cirúrgico ou deiscência cia
anastomose. deve-se repetir esta dose 24 noras após.

Crianças menores de 12 anos: meros esquema utilizado no
adulto, sendo que a dose ó de 4,5 mL (22,5 mg da metronidazol)
por quibgrama de peso.

Por ser Oe oiráier esiénl. não se procede em lapótese
alguma a guarda e conservação de volumes restaNes Oas
coluçoes unlizadas. devendo as mesmas ser Oescarladas.

Anies de serem admi nsiradas as soluções parenierois
■ ,t:-.-co'i.i0as visutl

presença de parlrciias. Iixva^o na solução. Itssutas e OLaisquer
violações na errbalagem pnmána.

Ateocào. não usar embalaoens ortinanas em conexões
em série. Tal procedimento pode causar errrboia gasosa devdo
ao ar rsstdual aspirado da primeira embalagem antes que a
adminrsiraçào de fluido da segunda embalagem seja compislada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM. POIS HA
COMPROMETIMENTO OA ESTERILIDADE DO PRODUTO E

RISCO DE CONTAMINAÇÃO.

li ,. ■;-|f lui.i .. t.bi.n-vai

OIZERES LEGÃIS
Registro ANVBA:
Bolsa lOOmL-MS rF I.C491.0064.002-6
Frasco 100 mL-MSn« 1.0491.0064.00W

1 - Fazer a assepsia Oas conexões oas Inhas de inlusao
da embalagem pnmária (boba ou frasco] utilizando álcool 70%:

FRASCOBOLSA:

Farmacêullco Responsável:
João Júr» P. Meb CRF - SP rt> 63.775

Indústria Brasileira
Fabricado por:
JP Indústria Farmacêutba S.A.
Av, Presidente Casfeb Branco, 999 - Lagoinha Ribeiiào Preto -

- Litlo: os niveis plasmátrcos de lllu podem ser
aumemados pob metronidazol. Deve-se, portanto, mentofizar as
concentrações plasmãiicas de líllo. creatrnina e eleiróliios em
pacientes recebervto iralamenlo com lllio. enquanto Ourar a
tratamerto com metronidazol.

- CIcbsporina: risco de aumento dos niveis plasmáticos
de cicbsporina e creaimina devem ser rígorcsamenls
monitonzados quando a administração corcomitanleé necessária,

● Fenlloine ou tenobarbital: aumento da eliminação de
metronidazoL resultando em niveis plasmáticos reduzidos.

-  5-fluorouracilr dimininçãe do clearance do 5-
fluorouracil resiillando em .lumenlo Oa toxicidade do mesmo

- Bussullano os niveis plasmáticos Oe bussulanu podem
ser .lunvenlados peb metronid.nzol o ouc poOe tevar a imn severa
lüxi...aa(K.- OU bussulanu.

- Interação com ahmecttos: a absorção dc MelrorKazol
não é alciada pola ingestão Oe ahmentos. Evitar aOmlnislracão
slmulãnea

SP
Fone: (16) 3512 3500-Fax |16) 3512-3555
CNPJ: 55.972.087/0001-50

ETM 108 rov. 11
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BOLSA. FRASCO

7. CUDAOOS OE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO
MEDCAMENTO?

O metronidazol deve ser maixklu em lemperalura
amb ente (15-30'C). Prologer Oa luz e umdade. Marter o produto
em sua embalagem on^nai. Marx pule com cuiüado. Proúuio frágil.

Prazo de validade
O produlo Oove ser manliOo em sua embalagem original e

em temperatura nmblonis (entre 15 - 30°C). O prazo de validade é
Oe 24 meses após a data de fabricação.

Número de lole e datas de fabrbaçãoe validade:
vide embalagem.

Não use medbamento com o prazo de vaidade vencido.

Para sua segurança, mantenha o medbamento na embalagem
original Após aberto, use-o Imedialamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Aspectos lisicos e características orgarclépticas do

prodiio: Solução límpida incobr. inodoia, ivre de particulas
estranhas eturbidez.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DE
ALCENCE DAS CRIANÇAS

B. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Me!rond«nznl ryirlp ser nrfminislrndo 'snl.nrtn ou

íoncomiianicmcnii; imas separadamonto! com ouirns agentes
aniibaclsiianos. A jieiiusuo devo ser leila a razúu oe SC mL pui
m:nijlos

Para abrir:
Segurar o mvólucro protetor com ambas as mãos. rasgar a
embalagem e letliar a bolsa ou irasco.
FFWSCO;

3- Conectar o equipo de Irrigação Oa solução. Clonsullar
as instruções Oe uso do equipo.
BOLSA FRASCO

em:
httpb/www.anvisa.gov.briholslle/nollvsa/lndex.htm, ou para

Vigilância Sanitária Estadual ou MunbIpaL
10. SUPEROOSE

Na eveniuaidaOe. adotar meddas habituais de apoio e
cortrob das funções vitais. O tratamento deve ser sirtomãlico e
de si^rte. Apesar de a correta via de administração desta
apresentaçao ser intravenosa e. nao se dspor oe Iniormaçóes
sobre casos de siperdosagem por esla via. cabe Informar que
foram reblaOas ingesiões orais únicas de doses Oe até 12.0 g de
metronidazol em lenialivas de suicídio e siçierdoses addenais.
Os sintomas ficaram limitados a võmitp. ataxia e desorientação
leve Nno exisr? antirlein especticr para superrtone com
meiiondazol. Em caso oe suspeita Oe suoerOose maciea, oevc-se
inslitur Iralamenlo .íinlomalico c Oc svportc.

4- Adminstrar a solução, por goieiameno. corfoime
presciição médica.

^ f ^fglt
Venticar sc existo vazamentos minmos. cnmpnminno a

iipulagem primanu com lirmeza. Se lor observado vazamanio de
solução descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estai

I

87 96 10
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: METRONIDAZOL

Nome da

Empresa
Detentora do

Registro

JP INDUSTRIA

FARMACÊUTICA

CNPJ 55.972.087/0001- Autorização 1.00.491-5

50

S/A

Processo 25351.191189/2002- Categoria

Regulatóría51

Genérico Data do registro 22/04/2003

Nome Comercial METRONIDAZOL Registro 104910064 Vencimento do

registro

04/2028

Princípio Ativo METRONIDAZOL FLAGYLMedicamento de

referência

Classe

Terapêutica

ANTINFECCIOSOS ANTINFECCIOSOSATC

Parecer Público Bula do Paciente Bula do

Profissional

N“ Apresentação ValidadeForma Farmacêutica Data de

Publicação

Registro

1 5 MG/ML SOL INJ CX 50 FR

PLASINCX100 ML(EMB

HOSP) I CANCELADA OU CADUCA |

22/04/2003 241049100640018 SOLUÇÃO INJETÁVEL
meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem ● Primária - FRASCO DE PLÁSTICO TRANSPARENTE

● Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de

Fabricação

Via de

Administração

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja

Apresentação Não
fracionada

1/3https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351191189200251/':’numeroRegistro=104910064
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N° Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de

Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ IV CX 50

BOLS PVC SIST FECH X 100

ML [ ATIVA I

1049100640026 SOLUÇÃO INJETÁVEL 22/04/2003 24

meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - BOLSA PVC

Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de

Fabricação

Fabricante: JP INDUSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 55.972.087/0001-50

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricação:

ORAL 1Via de

Administração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservação

Venda sob Prescrição MédicaRestrição de

prescrição

ComercialDestinação

Tarja

Apresentação Não
fracionada

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaRegistroApresentaçãoN*

22/04/2003 241049100640034 SOLUÇÃO INJETÁVEL5 MG/ML SOL INJ IV CX 50

FR PLASSIST FECH X 100

ML I ATIVA I

3
meses

Princípio
Ativo

METRONIDAZOL

Complemento
Diferencial da

Apresentação

● Primária ■ FRASCO DE POLIETILENO

. Secundária - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Embalagem

2/3
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351191189200251/7numeroRegistro=104910064
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Local de

Fabricação

●  Fabricante: JP INDUSTRIA FARMACÊUTICA S/A

CNPJ: - 55.972.087/0001-50

Endereço: RIBEIRÃO PRETO - SP ■ BRASIL

Etapa de Fabricação:

Via de

Administração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Tarja

Apresentação Não
(racionada

3/3https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351191189200251/'^numeroRegistro=104910064



Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
SECRETÁRIA DE ESTADO DO DESENV. ECONÔMICO SUSTENTÁVEL

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA - JUCESC

CERTIDÃO SIMPLIFICADA

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e são vigentes
na data da sua expedição.

Página 1 de 1

Nome Empresarial:

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

Natureza Jurídica: EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LTDA

Número de Identificação do Registro de
Empresas ● NIRE (Sede)

42 6 0056903-3

Data de Início
de Atividade

CNPJ Data de Arquivamento do
Ato Constitutivo

30/09/201112.418.191/0001-95 14/07/2010

Endereço Completo (Logradouro. N° e Complemento, Bairro, Cidade. UF. CEP)

RUA PEDRA VERMELHA. 112, TABULEIRO, CAMBORIÚ, SC, 88.348-012

Objeto Social

COMÉRCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS MÉDICOS, HOSPITALARES E ODONTOLÓGICOS; COMÉRCIO
VAREJISTA E ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES; COMÉRCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MÓVEIS HOSPITALARES;
COMÉRCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAL CIRÚRGICO; ALUGUEL DE IMÓVEIS PROPRIOS

Capital: RS

(CENTO E VINTE MIL REAIS)

120.000,00 Prado de DuraçãoMicroempresa ou
Empresa de Pequeno Porte

(Lei n° 123/2006)
Capital Integralizado: RS

(CENTO E VINTE MIL REAIS)

120.000,00

indeterminadoNão

Titular
Nome/CPF Término do MandatoInicio do MandatoAdministrador

xxxxxxxxxx18/06/2019VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL

081.447.128-54

sim

Administrador Nomeado/Termino do Mandato

Término do MandatoNome/CPF

VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL

081.447,128-54
XXXXXXXXXX

Situação
REGISTRO ATIVO

Último Arquivamento

Data: 18/11/2020

Ato: ALTERAÇÃO

Número: 20202652149

Status

Evento(s) XXXXXXXXXXXXX

ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

Florianópolis - SC, terça-feira, 26 de janeiro de 2021

EuV;
Conferi e assino.

RENATA DA SILVA WIEZORKOSKI

SECRETÁRIA GERAL EM EXERCÍCIO

Aui ridadeCertificâdoi jCcrtisiqi

Certificrtdu [X- . Instituto Nicional dt*Tecnologia delnfoínMUca

Documento Assinado Digitalmente 26/01/2021
Junta Comercial de Santa Catarina
CNPJ: 83.565.648.0001-32

Você deve instalar o certificado da JUCESC
www-jucesc.sc.gov.br/cenificado

Presidência da República
Casa Civil

Medida Provisória N° 2.200-2,

de 24 de agosto de 2001.Para verificar a autenticidade acesse www.jucesc.sc.gov.br
e informe o número 112907/2021-01 na consulta de processos.
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cloridrato de ondansetrona

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda.

Solução injetável

1 mg/mL



cloridralo cie ondansctrona

Medicamcnio gcncrico, Lei N'“. 9.787, dc 1999

HYPOFARMA

APRESENTAÇÕES

- Solução injetável 2 mg/niL. caixa com 1 (X) ampolas de \ tdro âmbar 2mL

- Solução injetável 2mg/mL. caixa com 50 ampola.s dc vidro âmbar 2m[.

- Solução injetável 2mg/mL, cartucho com 10 ampolas de vidro âmbar 2mL

- Solução injetável 2mg/mL. caixa com 100 ainpola.s dc vidro âmbar 4niL

- Solução injetável 2mg/mL, caixa com 50 ampolas dc vidro âmbar 4ml.

- Solução injetável 2mg/mL. cartucho com 10 ampolas de vidro âmbar 4mL

USO INTRAVENOSOOU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E USO PEDI.ÁTRICO A PARTIR DE 1 MÊS DE IDADE

(para o controle de náu.scas e vômitos pós-operatórios)

USO ADULTO E USO PEDIÁTRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

(para o controle de náuseas e vômitos induzidos por (|uiiníoterapia e radioterapia)

COMPOSIÇ.ÂO

Cada 1 niL de solução injetável contem:

cloridralo de ondansetrona di-hidraiado

(equivalente a 2,00 mg de ondansetrona base)

excipientes (ácido cítrico, citraio de sódio di-hidralado. cloreto de sódio e água para injetáveis)

2,5 mg

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTOÉ INDICADO?

O cloridralo de ondansetrona é indicado para uso em adultos c crianças a partir dc 6 meses dc idade para o c»)nlrolc de náuseas

e vômitos que são provocados por alguns tratamentos, ctuno quimioterapia ou radioterapia, evitando assim que você se sinta

mal. enjoado ou vomite após estes tratamentos.

Também é indicado para a prevenção de náuseas e vômitos após uma operação, em adultos e crianças a partir de 1 mês de

idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ceitüs tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a l iberar scrotonina,

uma substância que provoca náuseas e vômitos. O cloridralo de ondansetrona pertence a um grupo de medicamentos

chamados de aniiemélicos c bloqueia a ação dessa substância, e\ iiando, portanto, que você sinta náuseas e vômitos

decorrentes desses tratamentos.

O ctoridrato de ondansetrona injetável possui um rápido inicio de ação, e por isso pode ser administrado na indução da

anestesia ou imedialamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato dc ondansctrona não deve scr usado caso vt>cè tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer ouiro componente do

medicamento {ver Composição).

O cloridrato de ondansetrona nao deve ser usado a<

tratamento da disfiinção cretil.

Se alguma destas situações se aplicar a você. não tome cloridrato de ondansetrona e informe o seu médico.

mesmo tempo que apomorfina. um medicamento utilizado no

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se você responder SIM a qualquer uma das questões abai.vo. consulte seu médico antes de fazer uso deste medicamento:

- Já lhe disseram que você é alérgico a ondanseirona, a outro componente do medicamento ou a qualquer outro

medicamento antiemctico?

- Já llie disseram que você tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipação (intestino preso) grave?

- Já lhe disseram que você tem algum problema no coração como batimentos cardíacos irregulares ou prolongamento no

intervalo QT no cletrocardiograma?

- Você está grávida ou pretendendo ficar grávida?

- Você está amameniando?

- Você tem alguma doença do fígado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas

Em testes psicomolores. cloridrato de ondansetrona nà<' comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem

causou sedação. Não são previstos efeitos negati\os cm cada uma dessas atividades pela farmacologia de cloridrato dc

ondansetrona.

Gravidez e lactaçãu

O cloridrato dc ondansetrona nào c recomendado durante a gravidez.

A .segurança do u.so da ondansetrona em mulheres grát iclas ainda nào foi estabelecida.

Infonne o seu medico sc estiver grávida ou sc planejar engia\ idar. O cloridrato dc ondansetrona pode prejudicar o sou Iclo.

Sc engravidai' durante o iralamento com cloridrato de ondtinscirona. informe .seu médico.

Recüinenda-sc que mulheres sob tratamento com a ondanseirona nào amamentem. Os componentes do medicamento podem

passar para o leite materno c afetar o bebê. Converse com seu médico sobre isso.

Mulheres com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino

O cloridrato dc ondansetrona pode prejudicar o seu feto. Sc você é uina mulher na idade fértil, o seu medico irá verificar sc

está grávida c realizar um teste de gravidez, se necessário, antes de iniciar o tratamento com cloridrato dc ondansetrona. Sc

você tiver potencial para engravidar, você deve usar um método coniraceptivo eficaz durante o tratamento com cloridrato dc

ondansetrona.

Pergunte ao seu médico sobre as opções de métodos coniraccptivos  eficazes.

Este medicamento iião deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação do médico ou cirurgíão-

deutista.

Interações medicamentosas

Fale com seu médico se você estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listados  a seguir:

- curbamazepina ou fenitoína. medicamentos utilizados para tratar epilepsia;



- rifampicina, usado para traiar infecções, tais coino lubcrculosc;

- tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);

- tluoxetina. paroxeiina. sertralina, fluvoxamina. ciialopram ou cscitalopram (inibidores seletivos da recaptação dc

serotonina). usados para tratar depressão c/ou ansiedade;

- venlalaxina ou duloxciina (inibidores seletivos da recaptação dc serotonina e noradrenalina, usados para iraiar depressão c/ou

ansiedade):

- aponiorfina. medicamento usado no tratamenlo da disfunção erétil.

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você tslá fazendo uso dc algum outro medicamento.

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POS.SO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados dc armazenamento

As ampolas de cloridrato dc ondansetrona devem ser aiinazenadas cm sua embalagem original, em temperatura ambiente

(entre 15®C e 30°C) e protegidas da luz.

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.

Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As ampoias de cloridrato de ondansetrona devem ser usadas .somente uma vez, injetadas ou diluídas imediatamente após

serem abertas, solução restante deve ser dcscai tada. As ampolas não devem scr autoclavadas.

Aspectos físicos / Características organoléplicas

O cloridrato de ondansetrona injetável é uma solução límpida e incolor.

Antes cie usar, observe o aspecto do inedieametito. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utiiízá-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

O cloridrato dc ondansetrona pode ser administrado por \ ia intravenosa (no interior de uma veia) ou intranuiscular  (no interior

de um mú.sculo).

Voce nunca deve administrar este medicamento poi coma própria. O cloridrato de ondansetrona deve ser ai^licado sempre por

um profissional qualilicado para isso.

A dose de cloridiato dc ondansetrona vai depender do seu tratamento e somente o seu médico saberá indicar a dose

adequada a ser utilizada.

Posologia

- Náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das náuseas c vômitos do tratamento do câncer varia dc acordo com as doses e combinações dos regimes dc

quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinará a dosagem de acordo com a gravidade dos sintomas.



Adultos

A düsc intravcnosa ou intramuscular recomendada c de 8 nig, administrada imediatamente antes do traiamcmo.

Para quimioterapia altamente cmctogcnica. uma dose intravcnosa inicial máxima de 16 mg de ondanseirona iniundida

durante 15 minutos pode ser usada. Não deve ser administrada uma dose intravcnosa única maior que 16 mg,

A elicácia de cloridrato de ondanseirona em quimioterapia altamcnlc emetogcnica pode ser aumentada pela adição de uma

dose única intravcnosa dc 20 mg de fosfato sódico de dexametasonu administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se

tratamento oral para proteger contra êmese prolongada ou retardada após as primeiras 24 horas.

Doses iniravenosas maiores que 8 mg a até um máximo de 16 mg devem ser diluídas em 50 mL a 100 ml. de cloreto de

sódio 0,9% injetável ou dextrose 5% injetável antes da administração e infundidas por não menos que 15 minutos (ver

Modo de Usar). Doses dc cloridrato de ondatiscirona dc 8 mg ou menos não precisam ser diluídas c tlcvcni scr

administradas como uma injeção intramuscular ou intra\cnosa lenta cm não menos que 30 segundos.

A dose inicial de cloridrato dc ondanseirona deve ser seguida por 2 doses adicionais intramuscularcs ou inlra\cnosas de

8mg com duas ou quatro horas dc intervalo, ou por uma infusão constante dc I nig/h por até 24 horas.

Crianças e adolescentes (de 6 meses a 17 anos de idade)

A dose em casos de náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia pode scr calculada baseada na área de superlkic corporal

ou peso. Em estudos clínicos pediátricos, ondansetrona foi administrada através dc intiisão intravcnosa diluída cm 25 a 50mL

de solução salina ou outro tluido de infusão compativel c infundida por um período superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em área de superfície corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma tlose única por via

intravcnosa na dose de 5 mg/m^. A dose intravcnosa não deve exceder 8 mg. A dose oral pode começar doze lioras depois e

pode continuar por até 5 dias (tabela l). Não deve scr excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada cm área de superfície corporal para náuseas c vômitos induzidos por quimioterapia (idade entre

2 a 17 anos)

Dias 2 a 6Área de superfície corporal Dia 1

5 mg/m^ por ̂  ia intravcnosa, mais 4 mg por

via oral após 12 horas.
>0,6 m^ a<1.2m^

4 mg por via oral a cada 12 horas

5 ou 8 mg/ nr por via intravcnosa, mais 8 mg

por via oral após 12 horas. 8 mg por via oral a cada 12 horas
> 1.2 m-

- Posologia baseada por peso corporal

O cloridrato de ondansetrona deve scr administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose única intravcnosa de

0.15 mg,'kg. A dose inuavenosa não deve exceder 8 mg. No dia 1. duas doses adicionais por via intravenos.i podem scr dadas

com intervalos de 4 horas. A administração por via oral pode começar doze horas mais tarde e pode contiiuiar por ate 5 dias

(tabela 2). Não deve ser excedida a dose dc adultos.

Tahcla 2: Posologia baseada em peso corporal para náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos)

Dias 2 a 6Dia 1Peso coiporal

Até 3 doses de 0.15 mg-kg por via 4 mg por via oral a cada 12 horas

intravcnosa a cada 4h

> 10 kg



Idosos

Em pacientes com idade a parlir de 65 anos, Iodas as doses inira\cnosas de\’cm ser diluídas c infundidas durante 15

minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de não menos qiic quatro horas.

Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose inira\enosa inicial dc cloridrato de ondansetrona 8 mg ou I mg. infundidas

durante 15 minutos, deve ser seguida por duas (^ose^ de 8 mg infundidas durante 15 minutos, após intervalo de não

menos que 4 horas.

Em pacientes dc 75 anos de idade ou mais, a dose inici.il iniravenosa de cloridrato de ondansetrona não de\e exceder 8 mg

infundidas durante 15 minutos. A dose inicial de  8 mg deve ser seguida por duas doses dc 8 mg. infundidas durante

15 minutos c após um intervalo de não menos que 4 hora^ (ver População especial de pacientes - Idosos).

Pacientes com insuficiência renal

Não é necessária nenhuma alteração da via de administração, da dose diária ou da frequência dc dose.

Pacientes com insuficiência hepútica

O clearance de cloridrato de ondaasetrona é signiricatisamente reduzido e a meia-vida plasmática signifiealivamente

prolongada cm pacientes com insuficiência hepáiica moderada ou grave. Nesses pacientes a dose total diária por via

intravenosa ou oral não deve exceder 8 mg.

Pacientes com dericiência do metabolismo dc esparieína / debrisoquina

A meia-vida de eliminação da ondansetrona não c alterada em indivíduos com deficiência do metabolismo de espaiieina ou

debrisoquina. Conscqucnteineiue, em tais pacientes, doses repetidas não provocam niveis de exposição  a droga diferentes

daqueles da população em geral. Não é necessário alterar a dosagem diária nem a frequência da dose.

- Náuseas e vômitos pós-operatórios

.Adultos

Para prevenção de náuseas e vômitos pós-operatórios, cloridrato de ondan,sctrona c recomendado em dose úmea dc 4 mg, que

pode ser administrada através de injeção inlramuscular ou intravenosa lenta na indução da anestesia.

Para tratamento de náuseas e vômitos pós-operatórios já estabelecidos, é recomendada a dose única dc 4 mg. admini.strada

através dc injeção intramuscular ou intravenosa lenta.

Crianças e adolescentes (dc 1 mês a 17 anos de idade)

Para prevenção e tratamento de náuseas e vômitos pós-operatórios  cm pacientes pediátricos submetidos à cirurgia sob

anestesia geral, pode-se administrar cloridrato de ondairseimiia através de injeção intravenosa lenta na dose ile 0. 1 mg/kg, até

o máximo de 4 mg, antes, durante ou depois da indutão da anestesia ou ainda após cirurgia.

Idosos

Existem poucas experiências com o uso dc cloridrato de ondansetrona iia prevenção e no tratamento de nfuiseas c vômitos

pós-operatórios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento é bem tolerado por pacientes acima dc (o anos dc idade

que estejam em quimioterapia.

Pacientes com insuficiência renal (mau funcionamento dos rins)

Não é necessária nenhuma alteração da via de administração, da dose diária ou da frequência de dose.



Pacientes com insuficiência hepática (mau funcionamento do fígado)

O clearunce de doridrato dc ondanselrona c .signillcaii\amenie reduzido c a meia-vida plasmática signi(1caiivamcntc

prolongada em pacientes com insuficiência hepática moderada ou grave. Nestes pacientes a dose total diária ntão deve

exceder 8 mg e, portanto, recomenda-se a administração parenteral ou oral.

Pacientes com deficiência do metabolismo da esparteína /debrisoquina

.4 meia-vida dc eliminação da ondanselrona não é altera<la em indivíduos com deficiência do metabolismo ile esparteína ou

debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas não provocam níveis de exposição  à droga diferentes

daqueles da população em geral. Não c necessário alterar a dosagem diária nem a frequência de dose.

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento.

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QLE DF.VO F.AZER QUANDO EU ME ESQUE( ER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ondansetrona injetável só deve ser utili/ado sob supervisão medica.

Ein caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou dc seu médico ou, cirurgião-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEN I () PODE ME  C AUSAR?

A maioria das pessoas que fazem uso dc cloridrato dc ondansetrona não apresentam problemas relacionados a ele. Porém,

como acontecem com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ler reações indesejáveis.

Algitmas pessoas são alérgicas a certos medicamentos. Se você apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo após o uso

de cloridrato de ondansetrona injetável, avise seu médico imediatamente.

As reações adversas estão listadas abaixo de acordo com a frequência.

Reação muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeça.

Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensações dc calor ou rubor;

prisão de ventre; reações no local da injeção, como dor, ai dência, inchaço, vermelhidão e coceira.

Reações incomuns (ocorrem entre 0.1% c 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsão;

movimento circular involuntário dos olhos, agitação c movimentos involuntários dos músculos; batimcnlos do coração

irregulares; dor ou aperto no peito; diminuição dos batimentos do coração; pressão baixa; soluços; aumento nos testes

funcionais do fígado (essas reações foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

Reações raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rcaçòc' alérgicas graves,

que podem se apresentai' como inchaço das pálpebras, face. lábios, boca ou língua; tontura predominaniemenie durante a

administração intravenosa rápida, visão turva, predoininantemente durante a administração intravenosa; batimento.s cardíacos

irregulares.

Reações muito raras (ocorrem eni menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): cegueira passageira,

predominanlemente durante a administração intravenosa; erupções cutâneas disseminadas, com bolhas c descamação em

grande parte da superfície corporal (necrólise epidérmica tóxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do

medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?

Sintomas

Se você usar uma grande quantidade deste medicamenK». procure imediaiamente seu médico ou o hospital mais próximo. A

experiência com casos de supcrdosagem de cloridi'ato de oiidansetrona é limitada. Na maioria dos casos relatados, os sintomas

são muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses recomendadas (ver Quais i'S males que este

medicamento pode mc causar?). A ondansetrona proUmga o intervalo QT de maneira dose dependente. 0 monitoramento

por F.CG é recomendado cm casos dc supcrdosagem.

Tratamento

Nào existe antidoto específico contra a ondansetrona. O uso dc ipecacuanha para tratar supcrdosagem não  é recomendado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possível. Ligue para (ISÜO 722 6001, se você precisar de mais orientações.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0387.0058

Farmacêutico Responsável: Dr. Augusto César Garoulb de Andrade

CRF-MG n°13603

Hypofarma-lnstituto de Hypodermia e Farmácia Ltda

R. Dr, Irineu Marccllini. 303-Ribcirão das Neves  - M.G

CNPJ: 17.174.657/0001-78

Indústria Brasileira

SERVIÇO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0X00-7045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRIÇ.ÂO MÉDICA



Anexo B

Histórico de Alteração da Bula

Dados da submissão eletrônica Dados da pctiçâo/notificação que altera bula Dados das alterações dc hiiias

Data do

expediente

N' Data do

expediente

Data de Nersões

(VH/VHS)
N" expediente Itens de buiaAssunto Assunto Apresentações relacionadas

expediente aprovaçao

1045Q-GnNHRICO-

0894Ü4M3-02.V'1()/2()I3 Inclusão inicial dc Texto

de Bula- RDC 6012

NA VP/VPS TODAS

Adequação da bula

conlbnne RDC 47.de

08 de setembro de

2009 em

hamioni/açâo à bula

piulrào aprovada pela

Am isa em

I v07 2015; Alietaçào

dc' I 'i/erc' 1 ceai'

10452-GENÉRICO-

Notificação de

Alteração de Texto de

Bula-RDC 60/12

TODAS

07/10/2015 08907741/59 VP/VPS

Harmonização da

bula conforme as

informações

prestadas pela Bula

Padrão, publicada

no Bulário Eletrônico

em 24/07/2017.

10452-GENÉRICO-

Notificação de

Alteração de Texto de

Bula-RDC 60/12

15/05/2018 0388286/18-1 VP VPS TODAS

Harmonização da

bula conforme as

informações

prestadas pela Bula

Padrão, publicada

no Bulário Eletrônico

em 30/10/2018.

NA*
10452-GENERICO-

Notificaçâo de

Alteração de Texto de

Bula-RDC 60/12

*Será gerado

após a

presente

petição

21/05/2019 VP/VPS TODAS
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lusjnanj pülj\\icj HIDROCIOROTIAZIDA
I.Ü58J.0ÍÍK7.Ü06-6 ;4 Meses
100 MG - 25 MG CüM REV CT m. AL PLaS (JPC X

1.05R7.00.<MKI.<-
2 MG Ml SOI I-. I CX 10 AMP Vii \MH X 4 ML ÍKM»

:A Meses l.38l0.00è7.OOi-8 24 Mescs
250 MG CAP GhL I)' K V CT 1!L
VALERIANA UKHCIN M IS L.
1.3810.0037.00445 24 \k.e^
250 MG CAP GEL O: R \ CT H1
VAI-ERIANA OKFK IX M IS L
1.3810.0037.005-4 24 Me-cs
250 MG CAP GEL D! R \ CT BI.
VALERIANA OFFICIS M IS L
1.3810.0037.006-2 24 Meses
250 MG CAP GEL lil R V CT Ml
VALERIANA OFFICIN M IS L.

AL PVC X 60
llOSPt

60 CLORIDK MO n
1.0387.005S(X»6-; 24 Meses
2MO ML SOL IMCX 50 AMP V» \MB X4 ML(EMB

o^JOaNSETRON \
liisanaiid poi.Ksiea s- HIDR(H'I.OROTlAZir>.A
l.0583.0X87.(HI*-4 24 Meses
100 MO - 25 MG COM REV CT BL AL PLaS OPC X

AL PVC X 750

HOSPl
450 CI.ORIOH MO I) OXOWSETROW AL PVC X 1500

losanana püús'ie<i - HIDROCl OROTIAZIOa
I.0S83.O887.OCIÍI.2 24 Meses
50 MG - 12,5 MG COM REV tT BL AL PLAS OPC X

INFAN IM)LSr:l\ OIMMICA FMIMACFUTICA NA
CIONAL S'A 0K4.<‘>.54X(H 1103

Anaius eeii iisu
BRÜMELIN 25
16« .MFDICaMi STO FITOTERÁPICO ● RENOVAÇÃO

UL REGISTRO DL MLDK AMENTO. noAC'. 16-1
1.1557.005.; -3 24 Moes
0.66 GMI SI S i'R CT I R PFT X KKi ML
Ananjs eeiiHisus il
1.1557.00.5.; IKI2-S N Meses
0,88 GMI srs i'R CT FR PLAS X 100 ML
Anaius e>iiiuisus il i Meml.

I Merril.
3- 164024 2002-15 01 2021

MernI.

AL PVC X 3000
II)

liisanana pmássiea ● HIDRcHT.OROTIAZ.IDa
1.0583.0Xx7,(KW4I 24 Mes
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

BR.AS1LEIRO S,'ALaBORaTCIRIO I I C TO
17159229000176

AClDO FOLICO
AFOPIC 25000.0284 < 1 'i6-<.9 12 ;iH6
1582 T.SPEClFlCO ● Kl NOVAC, \0 Dl; REGISTRO DE

MEDICAMENTO I59S860/I6-1
1.0370.0157.005-0 24 Me-.s
5MGCOMCTBI. '' \I X ;oo |EMB MüSP)
.ÁCIDO FÓLlCü
1.0370.0157,006-9 24 Me-es
5 MO COM CT BL M \I. X 2"
ÁCIDO FÓl ICO

14

Icisanana (solissiea * HIDROCLOROTIAZIDA
I.0583.0887.0UM 24 .Mese-s
50 MG - 12,5 MG CüM RbV Cl BI AL PLAS ÜPC X

2H

liwanaiia [xilássiea ● H1DRUCLORüTI.AZ.ID.\
1.0583.0X87.(111.: 24 Mescs
50 MG - 12,5 SIG COM REV CT BI. Al. PLAS OPC X FARM.ACLITICA I.TDAJANSSEN4 II \(

28 51780468000187

losanana ixiUeMea - IMDRCXTÜRÜTIAZ.IDA
1.0583.0887.012-0 24 Meses
50 MO - 12,5 ,Mü COM REV Cl Hl. AL PLAS OPC X

RAIÍF.PR \/OL .SOIIICÜ
PAKILi 25fXKI.02N710 98-94 04 2019
IUI43 MEDIC WIt NTO NOVO - INU.US.ÂO DE LOCAL

DE EMBALAGEM PRIMVRIA 2629705/15-1
I.1236.3.34SIMH- ',4 Meses
10 MCi COM RI ' ' V BOL.S AL BI U. PLAS TRANS X

LABORATÓRIO VII \l AH LTD 56646955000186
IIVrERICCM PERKIK Ml.M L
DEPRENüN VITA 25'51 2I I.79.-! 2002-59 02/2018
1699 MEDICAMENTO I ITOTF.R.ÁPICü - RENOVAÇÃO

DE REGISTRO DE MEDIC.WIÍA ro. 0453509 17-1)
1.5400.0002.001-6 24 Mc-es
300 MG CAP GEL D' R \ CT IR PLAS OPC X 15
HYPERICÜM PF.RFOI! MCM l
1,5400.0002.002-4 24 \le-.s
300 MG CAP GEL IM R ) CT HR PLAS OPC X 45
IIYPERICGM PERKOKMl .M 1.
1.5400.0002 003-2 24 \le-es
3(KI MG CAP GEL Dl R \ CT IH PLAS OPC X 50
HYPERICÜM PERFOK M CM 1.
1.5400.0002.004-0 24 \lc-:s
300 MG CAP GF.1. Dl R \ CT I K PLAS OPC X 90
HYPERICÜM PERKiK MCM 1
1.5400.0002.üüS-9 24 Me-.s
300 MO CAP GEL Dl R \ C I Hl AL PLAS INC X 15
HYPERICÜM PERFoR M CM 1.
1.5400.0002.006-7 24 \le«es
300 MO CAP GEL Dl R \ CT BL AL PLA.S INC X 30
HYPERICÜM PERFOR M'CM 1.
1,5400.0002.007-5 24 Me-es
300 MG CAP GEL Dl R \ CT Hl AL PLAS INC X 45
HYPERICÜM PEKEOK vrCM I
1.5400.0002.008-3 24 Me-es
300 MG CAP GEL Dl R \ CT BL AL PLAS INC X 60
HYPERICÜM PEREOR.UÜM I
1.54nH.0í«l2.0U9-l 24 Mese-s
300 MO CAP GEL 1)1 R \ CT lU AL PLAS INC X 75
HYPERICÜM PERFOK.UUM I
1.54Ü0.00020HE5 24 Meses
300 MG CAP GEL D' R.s CT Hl Al. PLAS INC X 90
HYPERICÜM PERFflR M CM I

3U
losartana |X>óSsiea ' HIDRüCLüRüTI.AZlD.A
1.0583.0X87,013-9 24 Meses
50 MG - 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7

RABEPR.\/OI. soDICO
M2.36 3.Mmki:- 24 Meses
10 MO COM Hl ■ Cl HOLS

60

losanana fvolissiea ♦ HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08X7,014-7 24 Mescs
50 MO - 12,5 MG COM REV Cl HL AL PLAS OPC X

AL m \L PLAS TRANS X
14

450 RABLPR\/OI. S"l)ICO
1.I236.3.'4m)ü3-s 24 Meses
10 MG l UM Kl' ( T HOLS

losanana potássiea + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08X7.1)15-5 24 Meses
50 MG - 12.5 MG COM RF.V CT BL Al, Pl.AS INC X 60

AL Hl U. PLAS TRANS X
2x

RABEPHAZOI. soDICO
1.1236 3,34.S(il(M ’4 Meses
lOMGCOSMH' (TUOLS

(LMB FRAC)
losanana polás-iea - IIIDROCT OROTIaZIDA
1.0583.0X87.016-3 24 Meses
50 MG * 12,5 MG CÜM RF.V Cl Hl. Al. AL X 60 (EMI3

AL m \L PLAS TRANS X
5

RAHhPR \/()l SODICOFRaCI
losanana polússiea -● HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08X7,017-1 24 Meses
50 MO 12.5 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 60

LABORAIORIO ' MARINF.NSE I.TDA 846X4<i2IXH)0|87
CYKaR.A SCOI.) Mi;s L.
A1.CACHOI R.W ;.'000.(V)8737/99-79 1)7/2016
10626 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ATUALIZA-
DE ESPFCiril M.ÒES E MÉIODO ANALÍTICO

IF.MB FRAC)
losanana (soiássica * HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08X7.ÜIX-I 24 Mescs
100 MG ● 25 MG COM REV CT HL AL PLAS INC X 60

CÃO
2516.530 16-5

1.0066.33’X(K)|." 36 Meses
335 MG ( OM Kl V d F'R 1'LaS 0I'( X 00
CYNaRA S( 01.3 MUS L
l.(M)66 3.378 002-' "'6 Meses
335 MG (Í)M Kl V (T FR Pl.AS OP( X XO
CYNAK.N Sn)I3 MÜS L.
I.(I066.337,S 003--1 36 Meses
335 MG (OM UI V CT FR PLAS OKI' V 100
CYKAR.A SCni 3 MUS I .
l.ÜÜ66..3.37x.l)(l4-; '6 Meses
.335 MG (OM Kl CT FR PLAS 1 RANS X 60
CYSaRA S( 01.3 MUS L.
I.IHI66..337S,OO.s-l 3(1 Meses
335 MG COM RI 3’ C F KH Pl.AS TR \NS X XO
CYNaRa SCOI 3 MUS I..
I.OU66.337X.OOÍ'- 36 Meses
335 MG COM RI V CT I R PLAS IR \NS X lüü
CYNARA SCO! 3 MUS L.

(EMB FRAC)
liisanana ptitássiea s- IIIDRUCLORÜTIAZIDA
I.0583.08X7.0I9-X 24 Meses
100 MO 1- 25 MG COM REV CT BI. Al. AL X 60 (EMB

FRAC)
Insarlaiia Roljssiea * IIIDROCLOROFIAZIDA
l.0583.(IX87.()2I)-l 24 Meses
lOü MG - 25 MO COM REV (T HL Al PLAS LhlT X 60

(EMB FRAC)
lusanana RUIáSiiea + IIIDROCLOKOI lAZIDA
l .05X3.IIX87,()2l-l 24 Meses
50 MG 12,5 MG COM REV CT BL Al. PLA LEGRAND PIlARM 3 INDÚSTRIA FARM.ACÈUTICA LT-

DA (1S04498400ÜI26
bissulfàin dc clopidot; d
CLOPIDO-GRAN 25 3 M C72026 2017-57 04/2022
I0490 SIMILAR - UI GISIRO DP PRODUTO - CLONE

S OPC X «0
(EMB FRAC)

losanana (solássiea ●* HIDROCLOROElAZIDA
1.0583.0X87.022-8 24 Mescs
100 MO t 25 MG COM REV CT I3L Al. Pl.AS OPC X 9U

02079üü'17-3(F:MR FRAC)
(150 SIMILAR - REGISIRO Dl MEDICAMENTO SIMI

LAR - 724751/09-6 - 25351..S,- '540 2009-15)
1.6773.05.39.001-7 24 Me-es
75 MG COM REV Cl HL AL Al. X 14
bissulíalo de elopidnpiel
1.6773.0539.002-5 24 Me-es
75 MO COM REV Cl Hl. AI. \l X 28
bissulfaio de clopidoc-I
1.6773.0539.003-3 24 \L-es
75 MG COM REV Cl Hl. AL Al X 98
bissuIFalu de elopidnei-l
I.6773.0539.OO4-1 24 Me-e-
75 MCi COM REV ( I BL M. U. X 200
bissulfato de clop)doi!’ i
1.6773.0539.005-1 24 Me-e-
75 MO COM RF.V ( 1 Hl AL \í X 4.50
bissaltaiu dc clopido}:'.'
1.6773.0539.ÜÜ6-8 24 Me-es
75 MO CO.M REV (, I Hl. AL Al X 500
bissulfaio de clopidoi: el
genfihrozda 25351.10'(.21 2017-ü O4'2022
HF488 GENÉRICO - UFGISTRO DE MEDICAMENTO -

CLONE 0308449/I7-.3
(155 OENERICO - l!l< ISTRO DE MEDICAMENTO -

187635 U3-0 - 25351.050821 2iK)3-99)
1.6773.0538.001-1 24 M.-es
600 .MG COM REV ( I UI. Al PLAS OPC X 24
GENFIBROZILA
1.6773.05.38.002-1 24 Me-es
600 MG COM RE\' < I Hl. ,\L Pl..\S OPC X 240
GENFIBROZILA
1.6773.0538.003-8 24 Me-es

losartana poiissiea -● HIDROCLÜRÜI IAZIDA

I OHO LTDA I ■n3437mi()173HYKIFARMA - INSTITUTO DE HYPODKRMIA E FAR
MÁCIA LTDA 17174657IHW)78

Bicarivnutn de SchIiis 25351 .275728.'2I)04-76 0‘)202iI
10183 ESPFCÍnCO - AI.TFRACÀO DE EÍJUIPAMENTO

COM DIFI-.RFNTF D1SENHO F PRINCÍPIO DF FUNCIONA-
MFINTO I016882/I5-6

1.11387.0056.008-7 24 Meses
84 MGML SüL INI IV CX 35 FH Pl.AS TRANS SIST

FECII X 25(1 ML
RICARRONATO DE SODIO
CLORIDRATO

25351.370795/20Üfr«5 U5'2022
143 GENERlCO - RENOVAÇÃO DF. REGISTRO DE ME

DICAMENTO 2442729'I6-I
I.0387.0U58.00I-0 24 Mescs
2 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD AMI3 X 2 Ml. (EMB

DE ONDANSETRONA

I.ABOH.VroRIC
FLUCON.A/OI.
F1.UC01.( II) 253<; IXI37.50/20I7-.3: i)4'2022
1049(1 SIMILAR Ur.GlSTRO DL PRODU TO - CLONE

(KH3M5 17-1
(1.50 SIMM \K - REGISIRO l)K Ml DICAMENTO SIMI

LAR . 057886 9941 . ;s(l-.f| (120464 99-77)
I.(I535.0I9.3,(«||-.- :4 Meses
150 MG C AP ( 3 Hl Al. Pl.AS INC V 2
FLUCüNvZol
1.11535.(119-- IHI2- 24 Meses
1.5() MG ( \l“ (. I HL Al. PLAS INC X I
ri.UCON\ZOl
1.0535.019.3 IKI.3. 24 Me-es
150 MG (● \P ( I Hl. AL PLAS INC X 100
FLUCONA/Ol.

ilOSP)
LABOH.VIORIO '.'I.TMICO FaRMAI EUTICO TIaRAJU

LTDA. 94()22654(««)l(4l
VALERI3N \ OF! I( IN,\L1S L.
VAI.ERIWV ri\R\JU 25351.2019.36 2011-3.3 10 2017
10759 Ml nu AMI NTO KITOTFRÁPK O - ALTERAÇÃO

OU INCLUSÃO Dl LOC v I. Dl. FAHRICAÇ ÂO COM PRAZO DK
ANÁLISE 0368'IU l‘-(,

l,38!0.00.3’ivil- '4 Meses
2.50 MG ( M’ (il! DUR.V CT BL AI. PVC X 30
VALERÍAS \ OI ‘ ICINALIS L.
l.38in.lW’.3'iK)2- 24 Meses
2.50 MG ( \P Gl I DURA CT Hl Al PVC X 45
VALERI \NA OI ^ KTNAI.IS L

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
I.O387.OO5X.O02-9 24 Meses
2 MG Ml. SOI. INJ CX KM) AMP VD AMB X 4 ML (EMB

HOSPi
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
I.03R7.0058.0Ü3-7 24 Mescs
2 MG ML SÜL INJ CX 10 AMP VD AMB X 2 ML (EMB

llOSPl
CLORIDR ATO DE (>N!)ANSETR0NA
1.0387.0058.004-5 24 Mcscs
2 MG/ML SOL INJ CX 50 .AMP VD AMB X 2 ML (EMB

IlOSP)
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

Doeuinento assinado digitalmeme contbnne MP n' ' ?i)(l-2 de 24 tlX'2001, que insliiui a
Brasileira - ICP-Brasil.e- PúbheInlraeslnilura de <

eiiderevo cleuânieo httpU.Aeuwiii.isn JríÉMnk-iliiijJiBnEsle diKiimenin pnde ser verificado
pclne.Sdigo I(I1()2()I7U4I(8HH)3U . .
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: VITAMINA C INJETÁVEL

Nome da Empresa
Detentora do

Registro

FARMACE

INDÚSTRIA

QUÍMICO-

FARMACÉUTICA

CEARENSE LTDA

06.628.333/0001 - Autorização 1,01.085-1CNPJ

46

Processo 25351.208246/2004- 14/04/2005Categoria

Regulatória

Específico Data do registro
19

04/2025Nome Comercial VITAMINA C

INJETÁVEL

Vencimento do

registro

Registro 110850028

ÁCIDO ASCÓRBICOPrincipio Ativo Medicamento de

referência

VITAMINAS E

SUPLEMENTOS

MINERAIS

VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAISClasse Terapêutica ATC

Bula do ProfissionalParecer Público Bula do Paciente
isacza

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaN° Apresentação Registro

14/04/2005 24100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1108500280018 SOLUÇÃO INJETÁVEL

VD AMB X 5 ML I ativa |

1
meses

ÁCIDO ASCÓRBICOPrincípio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Embalagem

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

INTRAMUSCULARVia de

Administração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)Conservação

Venda sob Prescrição MédicaRestrição de

prescrição

1/4
https;//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro=110850028
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Destinação Hospitalar

Tarja

Apresentação Não
fracíonada

ValidadeN® Data de

Publicação

Apresentação Registro Forma Farmacêutica

14/04/2005 242 100 MG/ML SOL INJ CX 100

AMP VD AMB X 5 ML | ativa |

ÁCIDO ASCÓRBICO

1108500280026 SOLUÇÃO INJETÁVEL
meses

Princípio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628,333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

Via de

Administração

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)Conservação

Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Tarja

Apresentação Não
fracíonada

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaN® Apresentação Registro

14/04/2005 24200 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1108500280034 SOLUÇÃO INJETÁVEL
VDAMBX5ML I ativa I

3
meses

Princípio
Ativo

ÁCIDO ASCÓRBICO

2/4https;//consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro= 110850028
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Complemento

Diferencial da

Apresentação

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

Via de

Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrição MédicaRestrição de

prescrição

Destinação Hospitalar

Tarja

Apresentação Não

fracionada

ValidadeData de

Publicação

Forma FarmacêuticaApresentação RegistroN”

14/04/2005 241108500280042 SOLUÇÃO INJETÁVEL200 MG/ML SOL IN J CX100

AMP VD AMB X 5ML | ativa |

4

meses

ÁCIDO ASCÓRBICOPrincípio

Ativo

Complemento

Diferencial da

Apresentação

Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Embalagem

Fabricante: FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereço: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricação:

Local de

Fabricação

INTRAMUSCULARVia de

Administração

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)Conservação

3/4
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro=110850028
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Restrição de

prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinaçao Hospitalar

Tarja

Apresentação
fracionada

Não

4/4https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351208246200419/?numeroRegistro=110850028
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VITAMINA C
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA

Solução Injetável
100 mg/mL



I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO
\’itamina C
ácido ascórbíco

APRESENTAÇÕES

Solução injetável, límpida, e,sléril e apirogènica.
Apresentações;

Caixa com 50 ampolas de vidro âmbar com 5 ml

Caixa com lüü ampolas de vidro âmbar com 5 ml.

USOINTRAVENOSO.

USO ADULTO E/OU PEDl.ÁTRICO.

COMPOSIÇÃO:

Cada I mL da solução de vitamina C contém:

ácido ascórhico 100 mg/mL
ácido ascórbico

água para injetáveis q.s.p
(hidróxido de sódio, mctabissulfito de sódio, edetato dissódico).

IÜÜ mg
....l mL

II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A vitamina C c utilizada no tratamento c na prevenção do cscorbuto, invertendo completamente os sintomas da
doença. O ácido ascórbico é utilizado no tratamento da mclemoglobinemia. Na deficiência de ferro (anemia), a

vitamina C pode aumentar a absorção ga.strintesiinal de ferro. O ácido ascórbico também tem sido utilizado para
acidiílcar a urina.

A sua administração parcntcial c utilizada cm pacientes onde a absorção oral de vitamina C está comprometida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCION A?

A vitamina C ou ácido ascórbico c uma vitamina solúvel cm água. A vitamina C não é produzida pelo organismo
humano, logo. precisa ser adquirida na alimentação diária. O ácido ascórbico é facilmente absor\ ido pelo trato

gastrimestinal c amplamcntc distribuído nos tecidos do coipo. O ácido ascórbico em excesso no organismo é

rapidamente eliminado na urina.

A vitamina C pode scr removida do organismo por hemodiálise.

A vitamina C é essencial para a formação dc colágeno existente cm praticamente todos os tecidos do corpo

humano como a pcic. cartilagem c ossos.

A defíciència de vitamina C se desenvolve quando  a ingestão c insuficiente e pode levar ao desenvolvimento
de uma doença chamada escorbuto, caracieri/ada por sangramentos (especialmente de pequeno.s vasos

sanguíneos e gengivas), fragilidade capilar, anemia, lesões das cartilagens e dos ossos e cicatrizaçào lenta de
ferimentos. O escorbuto é uma doença rara em adultos, mas pode ocorrer em lactentes, alcoólatras e idosos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A vitamina C nào deve ser utilizada por pacientes com problemas renais ou história de cálculos renais. Deve-
se avaliar o risco-bcncfício cm pacientes com hemocromaiose, anemia sideroblástica, talassemia e anemia

drepanocítica. Não utilizar a vitamina C em pacientes que apresentem alergia à vitamina C ou a qualquer outro

componente da fórmula.

Categoria de risco na gravidez: C

4. ü QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauções e Advertências

Nào utilizar o produto ,sc nele for detectado
violações na ampola.

presença de paiticulas, turvação na solução c ou quaisquer



Não administrar doses altas durante a gravidez,

Evitar o uso cm pacientes com anlccedcntes de formação de cálculos e gola.

Interações com outros medicamentos

Evitar a utilização simultânea com outros medicamentos para diminuir o risco de possíveis interações.
O uso simultâneo da vitamina C com defcro.xamina pode potencializar os efeitos tóxicos do ferro nos tecidos.
Barbitúricos, primidona e salicilatos, em uso simultâneo com o ácido ascórbico (vitamina C). aumentam a
excreção deste pela urina, sendo necessário aumento da dose diária. Benzilpenicilina potássica injetável é
lisicamente incompatível com o ácido ascórbico injetável. O uso crônico ou em doses elevadas com o
dissulfiram pode interferir na interação dissultiram-álcool.

Grupos de risco

Gravidez e lactação

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que estejam amamcnlando, sem orientação
medica. Só deve ser administrado a gestantes ou lactantes se o medico julgar que os benefícios potenciais
ultrapassem os possíveis riscos.

ESTE MEDICA.MENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁMDAS SEM

ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CÍRURGIÃO-DENTISTA.

Interferência laboratorial

A vitamina C pode interferir nos resultados de exames laboratoriais para determinação dc glicemia, glieosúria
e niveis scricos de transaminases, desidrogenasc iáctica e bilirrubina.

Não há coiitraindicação relativa a faixas etárias.

Informe ao médico o aparecimento de reações indesejáveis.

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentísta se está fazendo uso de algum outro medicamento.
Não use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a saúde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Solução límpida, incolor a levemente amarelada, isenta dc partículas em suspensão,
vitamina C deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).

vitamina C c uma solução estéril c apirogcnica. logo. não proceda em hipótese alguma a guarda e/ou
conser\'açào dc volumes restantes das soluções utilizadas, devendo as mesmas serem descartada^.

Número do lote, data dc fabricação c validade: vide embalagem.
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

.Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e >'ocê observe

alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber sc poderá utílizá-lo.

Este medicamento deve ser utilizado imediatamente após a abertura da ampola.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

vitamina C é uma solução límpida, incolor a Icvcmcnte amarelada, estéril c apirogcnica acondicionada cm

ampola de vidro âmbar para administração iniraxcnosa.

Antes de ser administrada, a solução de vitamina  C deve ser inspecionada visualmente para se obser\'ar a

presença de partículas, turvaçâo na solução e quaisquer violações na embalagem primária.

Não utilizar se a solução estiver turva, se contiver precipitado e/ou se tiver sido violada.

A solução injetável deve scr administrada por via intravenosa e consumida imediatamente após a abertura da

ampola. Evitar administração intravenosa (IV) rápida, pois pode provocar tontura ou dc.smaio.

Este medicamento deve ser consumido ímediaiamcnte após a abertura da ampola.

A dosagem exata a ser utilizada para adultos c crianças deve scr determinada pelo médico.



Deficiência de vitamina C: 250 mg a 1000 mg cm doses fracionadas diariamente. Salvo recomendação medica
podem-se ulili;car doses maiores.
Tratamento do escorbuto em adultos: devem receber até I ,ÜÜÜ mg de ácido ascórbico por dia.
A.s necessidades de vitamina C aumentam cm pacientes .submetidos a hemodiáli.se crônica, ilocnças
gastrintestinais, câncer, úlcera péptica, infecções, dietas não usuais, gravidez e lactação.

A dose diária máxima recomendada cm adultos c I ()()() mg e cm crianças é 25 mg/Kg até o limite dc 1000 mg.

Não use o medicamento com pra/.o de validade \ cncido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Siga a orientação de seu médico respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento.
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso dc dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.

8. QUAIS OS .MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Altas doses podem causar diarréia e outros cfcíu's gaslriniestinais. O uso prolongado de ácido ascórbico pode
produzir precipitação de cálculos de oxalato no trato urinário principalmente em pacientes com insuficiência

renal e com sintomatologia caraclerisiica dc liliase renal. Doses altas causam a formação de pedras dc oxalato
de cálcio.

Rm tratamentos prolongados com altas doses üe vitamina C, pode 1'esultar em sintomas de dctleiéncia quando
a ingestão é reduzida ao normal.

Em administração intravenosa rápida, pode provocar tontura oit desmaio.

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo

uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

Caso você acidentalmente use a vitamina (' cm quantidade maior do que a receitada pelo médico

(superdosagem) intbrme-o imediatamenle ou vá ao hospital mais próximo.

No caso de superdosagem pode ocorrer diarréia c outros efeitos gastrintestinais e distúrbios urinários como a
acidificaçào da urina e formação de cálculos renais.

Nestes casos a administração deve ser interrompiila e a terapia de apoio deve ser instalada se necc.ssária.

Em caso dc uso de grande quantidade de.ste medicamento, procure rapidamente socorro medico c leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possiTel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais
orientações.

III - DIZERES LEGAIS

M.S.: 1 1Ü85Ü028

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - C RF-CE n“ 3378

Farmacc Indústria Químico-FanTiacêutica Cearense Ltda,

Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, KM 02.
Barbaiha - CE - CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Indústria Brasileira

SAC: 0800-2802828

LSO RESTRITO A HOSPITAIS.

^ ENDA SOB PRESCRIÇ.ÃO MÉDICA.

BUÜ17-PA.C



HISTÓRICO l)K Al.TERAÇÃO PARA BULA

Düdns ds submissão eletrônica Dados da petiyào / notificação que altera a bula Dados (Ias alterações de bulas

Data do

expediente

N" Data do

expediente

N' Data de

aprovação

Itens de

bula

Versões

(VIWPS)

Apresentações
relacionadas

Assunto Assunto
expediente expediente

Solução

injetável.

(lOOmg/niL e

200mg.'mL)
Caixa com 50

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

Caixa com 100

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

Todos

(Submissão
Inicial do

texto de

bula cm

adequação
aRDC

47/2009)

10461-

líSPECÍFICO

- Inclusão

Inicial de

Texto de

Bula-RDC

60/12

Bula VP e

Bula VPS
25-06'2014 04d7819l46

Solução

injetável.

(lOOmg/mLe

200mg‘mL)
Caixa com 50

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

Caixa com 100

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

● Atuali-zaçào de

DCB, PadroiiÍ7.açào
dc uso da unidade de

medida de massa

(mg).

- Item 5. Cori'eção da

temperatura de

conservação devido à

falha dc digitação.

10454-

ESPECÍFICO -

Notificação de

Alteração dc
Texto dc Bula

-RDC 60/12

10454-

e.specIfico-
Notificação dc

Alteração de
Texto de Bula

-RDC 60/12

Bula VP e

Bula VPS
Ü7'08 2014 0642555141

- Exclusão da

necessidade dc

proteger o
medicamento da lu? c

da umidade.

- Exclusão da

apresentação de

200mg/mL
- Nos itens

“INFORMAÇÕES

AO PACIENTE.

COMO DEVO

USAR ESTE

MEDICAMENTO’ ..

“INFORMAÇÕES
.AO PROFISSIONAL

DE SAÚDE,
POSOSLOGIA”:

exclusão dc

posologias com
tomadas máximas

menores qtic 500mç
c inclusão dc limite

máximo diário

recomendável e

inclusão da posologi.i

para tratamento do
cscorbuto em adulto^

Solução

injetável.

lOOmg/mL
Caixa com 50

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

Caixa com 100

ampoias de
vidro âmbar

com 5 mL

10454-

ESPLCiFICü-

Kotificaçâo de

Alteração dc
Texto de Bula

-RDC 60/12

Bula VP e

Bula VPS
23 04 2016 1599857166



Notificação
Alteração dc Texio dc
Bula lem comn

objetivo
substituição
Responsável Técnico,
de A.F. Saudes CRF

CE 2797. para Ana
Raquel
Nunes CRF /Ci
3378.

dc

a
do

Macetlo

Solução
injetável.
lOOmg/mL:

10454-
esphcífico -
Notificação dc
Alteração de
Texto de Bula
-RDC 60/12

Caixa com 50

ampolas dc
vidro âmbar

com 5 niL;

VP e VPS

Caixa com 100

ampolas de
vidro âmbar
com 5 niL


